PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlaakkeen nimi

Hyobac App Multi Vet. injektioneste, emulsio

2. Koostumus

Yksi annos (1 ml) siséltaa:

Vaikuttavat aineet

Actinobacillus pleuropneumoniae, serotyyppi 2, kanta WSLB 3012

Actinobacillus pleuropneumoniae, serotyyppi 5, kanta WSLB 3079 /
serotyyppi 6, kanta WSLB 3075

APX I -toksoidi

APX II -toksoidi

APX TII -toksoidi

RP > 1*
vih. 1,4 x 10° pmy
enint. 1,4 x 10" pmy

RP > 1*

vih. 1,4 x 10° pmy
kullekin kannalle
enint. 1,4 x 10" pmy
kullekin kannalle

RP > 1*
viah. 0,228 mikrogrammaa
enint. 2,28 mikrogrammaa

RP > 1*
viah. 0,290 mikrogrammaa
enint. 2,90 mikrogrammaa

RP > 1*
viah. 0,125 mikrogrammaa
enint. 1,25 mikrogrammaa

*) Suhteellinen teho (RP) méaéritetddn vertaamalla viitevalmisteeseen, joka on ldpdissyt kohde-eldimilld
tehdyn altistuskokeen Euroopan farmakopean (Ph. Eur.) monografian mukaisesti ndin muutettuna.

Adjuvantit:
Emulsigen (mineraaliéljy) 0,2 ml

Apuaineet:
Tiomersaali 0,1 mg
Natriumkloridi enintddn 9 mg

Injektionesteisiin kdytettdva vesi 1 ml:aan asti

Maitomainen, vaaleanharmaa tai valkoinen neste.

Nékyvissa voi olla pieni mdaré sakkaa, joka liukenee ravistelun jalkeen.

3. Kohde-elainlaji

Sika.



4. Kayttoaiheet

Sikojen aktiiviseen immunisointiin suojaamaan Actinobacillus pleuropneumoniae -infektion (serotyypit 2, 5
ja 6) aiheuttamilta kliinisiltd oireilta ja vihentdamaan kyseisen infektion aiheuttamia keuhkomuutoksia.

Immuniteetin alkaminen: 3 viikkoa toisen rokoteannoksen jalkeen.
Immuniteetin kesto: 20 viikkoa toisen rokoteannoksen jalkeen.

5. Vasta-aiheet
Ei saa kdyttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille, adjuvantille tai apuaineille.
6. Erityisvaroitukset

Rokota vain terveitd eldimia.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Kaéyttajalle:

Tama eldinlddke sisdltdd mineraalioljyd. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa kipua ja turvotusta erityisesti,
jos injektio osuu niveleen tai sormeen, ja voi harvinaisissa tapauksissa johtaa vahingoitetun sormen
menetykseen, ellei nopeaa ladkinnallistd hoitoa ole saatavilla. Jos vahingossa injisoit itseesi téta
eldinlddkettd, sinun on viipymadtté otettava yhteyttd ladkariin, vaikka kysymyksessé olisikin vain pieni maéra.
Ota pakkausseloste mukaan ladkdrintarkastukseen. Jos kipu jatkuu yli 12 tuntia lddkarintarkastuksen jélkeen,
ota uudelleen yhteyttd 1dakariin.

Laakarille:

Tama eldinldédke sisdltdd mineraalioljyd. Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksessa olisikin vain pieni méaéra,
voi aiheuttaa voimakasta turvotusta, joka voi johtaa esim. iskeemiseen nekroosiin ja jopa sormen
menetykseen. Asiantuntijan tekemat KIIREELLISET kirurgiset toimenpiteet ovat tarpeen ja injektioalueen
nopea aukaisu ja huuhtelu voivat olla valttamattémid, erityisesti jos kysymyksessd on sormen pehmea osa tai
janne.

Tiineys ja laktaatio:
Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden tai laktaation aikana ei ole selvitetty.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossa muiden eldinlddkkeiden kanssa ei ole tietoa. Tésté

syystd paatos rokotteen kaytostd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtava
tapauskohtaisesti.

Yliannostus:
Kaksinkertainen rokoteannos ei aiheuttanut kohde-eldimille muita kuin kohdassa 7. Haittatapahtumat
mainittuja haittavaikutuksia.

Merkittavét yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa.



7. Haittatapahtumat

Sika:

Hyvin yleinen Apatia’

(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesti): Uneliaisuus’, vapina'
Oksentelu®
Injektiokohdan punoitus?, injektiokohdan
turvotus®

Madérittdmaton esiintyvyys (koska saatavissa Kohonnut ruumiinlampé*

oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

! Ilmeneviit rokotuksen jilkeen ja hividvit spontaanisti muutaman tunnin kuluessa.

?Sioilla, jotka on rokotettu heti ruokinnan jilkeen.

? Havi4a spontaanisti muutamassa vuorokaudessa.

4 Ohimenevi enintddn 1,1 °C:n lammonnousu.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai
olet sitd mieltd, ettd 1ddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista

haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kayttamalla
taman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Lihakseen.

Rokotusohjelma:

Yksi annos (1 ml) injisoidaan syvélle niskalihaksiin korvan taakse 6 viikon iéstd ldhtien.
Uusintarokotus samalla annoksella 3 viikkoa my6hemmin.

9. Annostusohjeet

Anna injektiopullon sisdllén ldmmetd huoneenldmpoiseksi (15 °C—25 °C) ja ravista ennen kayttoa.

10. Varoajat

Varoajat: Nolla vuorokautta.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.
Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaatya.
Séilytd alkuperdispakkauksessa.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Ald kiyta tatd eldinladkettd viimeisen kéyttopdivimadrin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissd merkinnin
Exp jdlkeen. Viimeiselld kédyttopdivamaadralld tarkoitetaan kuukauden viimeistd pdivaa.

Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jadlkeinen kestoaika: 10 tuntia.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eika havittda talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kédytetddn paikallisia
palauttamisjdrjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia kerdysjarjestelmid.
Néiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoé.

13. Elainlaiakkeiden luokittelu

Eldinladkemaddrdys.

14. Myyntiluvan numerot ja pakkauskoot
MTnr: 34525

Pakkauskoot:
1x 100 ml, 1 x 250 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole markkinoilla.

15. Paivdmairad, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
27.05.2025

Tétd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Salfarm Danmark A/S
Nordager 19

6000 Kolding

Tanska

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Bioveta, a.s.

Komenského 212/12
683 23 Ivanovice na Hané
TSekin tasavalta

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
FaunaPharma Oy


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

c/o Oriola Finland Oy
PL 8

02101 ESPOO

Puh: +358 50 502 7788

Sahkoposti: info@faunapharma.fi

Lisdtietoja tastd eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
A.


mailto:info@faunapharma.fi

BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Hyobac App Multi Vet. injektionsvétska, emulsion

2. Sammansadttning
Varje 1 ml dos innehaller:

Aktiva substanser

A. pleuropneumoniae, serotyp 2, stam WSLB 3012

A. pleuropneumoniae, serotyp 5, stam WSLB 3079 /
serotyp 6, stam WSLB 3075

APX I toxoid

APX II toxoid

APX III toxoid

* Relative potency (RP) avgors genom att jimfora med ett referenspreparat, i 6verensstimmelse med challenge-test pa

malgruppsdjur, efter géllande Ph. Eur. monografi-krav.

Adjuvans:

Emulsigen (mineralolja) 0,2 ml
Hjalpamnen:

Tiomersal 0,1 mg
Natriumklorid max 9 mg

Vatten for injektionsvatskor upp till 1 ml

Ljusgra till vit mjolkaktig vatska.

RP > 1*
min. 1.4 x 10° CFU
max. 1.4 x 10'° CFU

RP > 1*
min. 1.4 x 10° CFU fér varje stam
max. 1.4 x 10" CFU for varje stam

RP > 1*
min. 0,228 mikrogram
max. 2,28 mikrogram

RP > 1*
min. 0,290 mikrogram
max. 2,90 mikrogram

RP > 1*
min. 0,125 mikrogram
max. 1,25 mikrogram

En liten midngd sediment kan forekomma, som upploses efter omskakning.

3. Djurslag

Svin.



4. Anvandningsomraden

For aktiv immunisering av svin for att skydda mot kliniska symtom och fér att minska lungskador till f6ljd
av infektion med Actinobacillus pleuropneumoniae serotyp 2, 5 eller 6.

Immunitetens insattande: 3 veckor efter den andra vaccindosen.
Immunitetens varaktighet: 20 veckor efter den andra vaccindosen.

5. Kontraindikationer

Anvénd inte vid 6verkdnslighet mot de aktiva substanserna, adjuvansen eller mot nagot av hjalpamnena.

6. Sarskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Till anvdndaren:

Detta likemedel innehaller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjdlvinjektion kan leda till svar smérta och
svullnad, sdrskilt om lakemedlet injiceras i en led eller i ett finger. I sdllsynta fall kan det leda till férlust av
det drabbade fingret om inte ldkarvard ges omedelbart. Vid oavsiktlig injektion med detta lidkemedel, uppsok
snabbt ldkare dven om endast en mycket liten mangd injicerats och ta med bipacksedeln. Om smaértan
kvarstdr i mer dn 12 timmar efter lakarunders6kning, kontakta ldkare igen.

Till 1akaren:

Detta likemedel innehaller mineralolja. Aven om smé& méngder har injicerats kan oavsiktlig injektion med
detta ldkemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och &ven forlust av
ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurgiska insatser krdvs och det kan bli nddvéandigt med tidig incision och
irrigation av det injicerade omradet, sérskilt om det ror sig om mjukdelar eller senor i ett finger.

Dréktighet och digivning:
Sédkerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under dréktighet eller laktation.

Interaktioner med andra ldkemedel och Gvriga interaktioner:

Information saknas avseende sikerhet och effekt av detta vaccin nar det anvénds tillsammans med nagot
annat likemedel. Ett beslut om att anvédnda detta vaccin fore eller efter ett annat likemedel méste darfor
fattas fran fall till fall.

Overdosering:
Dubbel dos av vaccinet orsakar inga biverkningar hos djurslaget, forutom de biverkningar som namns under

7 Biverkningar.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat lakemedel.

7. Biverkningar

Svin:

Mycket vanliga Slohet'
Somnighet', Tremor (ofrivilliga skakningar)'.




(fler &n 1 av 10 behandlade djur): Krakningar’.
Rodnad vid injektionsstillet®, Svullnad vid injektionsstillet®

Obestamd frekvens (kan inte berdknas Férhojning av kroppstemperatur
fran tillgdngliga data):

! Efter applicering. Foérsvinner spontant inom nagra timmar.

? Hos grisar vaccinerade omedelbart efter utfodring.

* Denna reaktion forsvinner spontant inom négra dagar.
*Tillfdlliga forhojningar av kroppstemperaturer pé upp till 1,1 °C.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett ldkemedel.
Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela i férsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera eventuella
biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forséaljning eller dennes lokala foretrddare genom att
anvanda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Séakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssdtt och administreringsvag(ar)
Intramuskulédr anvandning.

Vaccinationsprogram:

Fréan 6 veckors dlder injiceras 1 dos (1 ml) djupt intramuskuldrt bakom orat.

En ytterligare vaccination med samma dos 3 veckor senare.

9. Rad om korrekt administrering

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

10. Karenstider

Noll dygn.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i kylskéap (2 °C-8 °C).

Far ej frysas.

Forvaras i originalférpackningen.

Anvénd inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet &r den sista dagen
i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 10 timmar.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion


https://www.fimea.fi/sv/veterinar

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i enlighet
med lokala bestammelser. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt 1dkemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 34525

Forpackningsstorlekar:
1x 100 ml, 1 x 250 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast andrades
27.05.2025

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsaljning:
Salfarm Danmark A/S,

Nordager 19,
6000 Kolding
Danmark

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Bioveta, a.s.,

Komenského 212/12
683 23 Ivanovice na Hané,
Tjeckien

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta biverkningar:
FaunaPharma Oy

c/o Oriola Finland Oy

PB 8

02101 ESBO

TIf: +358 50 502 7788
E-mail: info@faunapharma.fi

For ytterligare upplysningar om detta 1akemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkédnnandet for forsaljning.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

