PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Hyobac App 2 Vet., injektionsvatska, emulsion

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiva substanser Per dos (1,0 ml)
Actinobacillus pleuropneumoniae, serotyp 2, RP>1*
stam WSLB 3012 max. 4,2 x 101° CFU

min. 4,2 x 10° CFU

APX |1 toxoid, RP>1*
stam WSLB 3012 max. 2,5 pg
min. 0,25 pg
APX Ill toxoid, RP>1*
stam WSLB 3012 max. 2,3 ug
min. 0,23 pg

*) Relative potency (RP) avgors genom att jamfora med ett referenspreparat, i 6verensstammelse med
challengetest pa malgruppsdjur, efter gallande Ph. Eur. monografi-krav.

Adjuvans:
Emulsigen (mineralolja) 0,2 ml

Hjélpamnen:
Tiomersal 0,1 mg
Natriumklorid max 9 mg

Vatten for injektionsvatskor  upp till 1 ml

For fullstandig férteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvatska, emulsion.

Ogenomskinlig vit emulsion.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag
Svin

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For aktiv immunisering av svin for att skydda mot kliniska symtom och fér att minska lungskador som
orsakas av infektion med Actinobacillus pleuropneumoniae serotyp 2.

Immunitetens insattande: 21 dagar efter avslutad grundvaccination.

Immunitetens varaktighet: Minst 20 veckor efter avslutad grundvaccination.



4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Lat vaccinet fa rumstemperatur (15 °C till 25 °C) och skaka fore anvandning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur
Endast friska djur skall vaccineras.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldakemedlet till djur

Till anvéndaren:

Lakemedlet innehaller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjalvinjektion kan leda till svar smarta och
svullnad, sérskilt om produkten injiceras i en led eller i ett finger. | séllsynta fall kan det leda till
forlust av fingret, om man inte kommer under medicinsk vard omedelbart.

Vid oavsiktlig injektion med detta lakemedel, uppsok snabbt lakare, &ven om endast en véldigt liten
mangd injicerats, och ta med denna information.

Om smartan kvarstar i mer an 12 timmar efter lakarundersokning, kontakta lakare igen.

Till lakaren:

Lakemedlet innehaller mineralolja. Aven om smé& mangder injicerats, kan en oavsiktlig injektion med
detta lakemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och &ven till
forlust av ett finger. Sakkunniga, snabba, kirurginsatser krévs och tidig incision och irrigation av det
injicerade omradet kan behdvas, sarskilt om det ror sig om mjukdelar eller senor i ett finger.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Hos vaccinerade djur ar det mycket vanligt med 6vergaende temperaturstegring pa 1,4 °C i genomsnitt
och vanligt med 6vergaende temperaturstegring pa upp till 2,8 °C. Temperaturen faller till
normalomradet inom de tva forsta dagarna efter vaccineringen.

I mycket séllsynta fall kan en stor del behandlade djur reagera i nagra fa besattningar efter vaccination
med omedelbara anafylaktiska reaktioner, vilket resulterar i kliniska tecken som hypertermi, dyspné,
djuret ligger ner, letargi, muskelskakning, erytem och krakningar. Djuren aterhamtar sig normalt inom
30 minuter, medan aterhamtning fran reducerad aktivitet sker normalt inom 12 timmar.

Vid allvarliga anafylaktiska reaktioner, som kan vara livshotande, rekommenderas symptomatisk
behandling.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning
Sékerheten av detta ldkemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner



Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nar det anvénds tillsammans med
andra lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvandas fore eller efter nagot annat lakemedel bor
darfor tas i varje enskilt fall.

4.9 Dos och administreringssatt

Vaccinationsprogram (grundvaccination):

Grundvaccination bestar av tva doser. Fran 6 veckors alder injiceras 1 dos (1 ml) doser djupt
intramuskulért bakom orat.

En ytterligare vaccination med 1 dos 2-3 veckor senare.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvandigt

En dubbel dos av vaccinet leder mycket ofta till temperaturdkning pa i genomsnitt 0,7 °C, och ofta till
en okning pa upp till 1,2 °C, Temperaturen normaliseras inom de forsta 3 dygnen efter vaccineringen.
Ombhet och dvergdende svullnad pa injektionsstallet forekommer mycket ofta och forsvinner gradvis
inom de forsta 3 dygnen efter vaccineringen. Tremor och/eller somnolens férekommer mycket ofta
och férsvinner spontant inom de forsta 6 timmarna efter vaccineringen. Krékning forekommer mycket
ofta, om smagrisarna vaccineras efter utfodring

4,11 Karenstid(er)
Noll dygn.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER
Farmakoterapeutisk grupp: Inaktiverat bakterievaccin (actinobacillus/haemophilus) for svin.
ATCvet-kod: QI09ABO07

Vaccin mot lungsjukdom hos svin fororsakad av Actinobacillus pleuropneumoniae.

Vaccinet innehaller inaktiverat Actinobacillus pleuropneumoniae serotyp 2 antigen och Apx Il och
Apx Il toxoider som gradvis absorberas fran injektionsstéllet. Efter parenteral administration, dessa
antigener inducera produktion av specifika antikroppar som skyddar den vaccinerade djur mot kliniske
symptom, och for att minska lungskador som orsakas av Actinobacillus pleuropneumoniae-infektion.

Vaccinerade smagrisar uppvisar en signifikant minskning av kliniska symptom pa Actinobacillus
pleuropneumoniae-infektion efter challengetest.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Inga

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Inga

Miljoegenskaper
Inga

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen
Emulsigen (mineralolja) 20%
Tiomersal

Natriumklorid

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Blanda inte med nagot annat lakemedel.



6.3 Hallbarhet
Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 10 timmar

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i kylskap (2 °C till 8 °C).

Far ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Hogdensitetpolyeten (HDPE) injektionsflaskor: 120 ml flaska innehallande 100 ml.
Typ Il glasinjektionsflaskor: 100 ml flaska innehallande 100 ml.

Bade HDPE och glasflaskor &r forseglade med penetrerbar gummipropp (klorbutyl) och
aluminiumkapsyl.

Ytterforpackning av kartong.

Forpackningsstorlekar
1 x 100 ml.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter

anvandningen
Ej anvént l&akemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Salfarm Danmark A/S

Nordager 19

6000 Kolding

Danmark

Tel. +45 75529413

E-mail: sal@salfarm.com

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
55369
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