Lakemedelsverket 2025-04-28

MARKNING

UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Yttre kartong — 100 ml

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Hyobac App 2 Vet., injektionsvatska, emulsion

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje dos (1 ml) innehaller:

Aktiva substanser:
RP > 1%*
A. pleuropneumoniae, serotyp 2, stam WSLB 3012 max. 4,2 x 10'° CFU
min. 4,2 x 10° CFU
RP > 1%*
APX 1l toxoid stam WSLB 3012 max. 2,5 pug
min. 0,25 pg
RP > 1%
APX 11 toxoid stam WSLB 3012 max. 2,3 ug
min. 0,23 pg
* Relative potency (RP) avgors genom att jamfora med ett referenspreparat, i dverensstaimmelse med challengetest pa
malgruppsdijur, efter gallande Ph. Eur. monografi-krav.

‘ 3. FORPACKNINGSSTORLEK

1 x100 ml

| 4. DJURSLAG

Svin

(

‘ 5. INDIKATIONER

‘ 6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Intramuskul&r anvandning.

| 7. KARENSTIDER

Karenstider: Noll dygn

| 8. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/33aa}

Oppnad forpackning ska anvandas inom 10 timmar.
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Far ej frysas.
Forvaras i originalforpackningen.

| 10. TEXTEN ”"LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lds bipacksedeln fore anvandning.

| 11.  TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

‘ 12. TEXTEN ”FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Salfarm Danmark A/S

‘ 14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

MT nr: 55369

‘ 15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

Etikett 100 ml

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Hyobac App 2 Vet., injektionsvatska, emulsion

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varije dos (1 ml) innehéller:
Aktiva substanser:

A. pleuropneumoniae, serotyp 2, stam WSLB 3012

APX Il toxoid stam WSLB 3012

APX |11 toxoid stam WSLB 3012

*se bipacksedel

RP>1*

max. 4,2 x 101 CFU
min. 4,2 x 10° CFU
RP> 1%

max. 2,5 ug

min. 0,25 pg
RP>1*

max. 2,3 pug

min. 0,23 pg

3. DJURSLAG

Svin.

C |

4. ADMINISTRERINGSVAGAR

Intramuskul&r anvandning.
Las bipacksedeln fére anvandning.

| 5. KARENSTIDER

Karenstider: Noll dygn.

| 6. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

Oppnad férpackning ska anvandas inom 10 timmar.

‘ 7. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Far ej frysas.
Forvaras i originalforpackningen.

8. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Salfarm Danmark A/S
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‘ 9. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}



