BIPACKSEDEL
Hyobac App 2 Vet., injektionsvatska, emulsion

1.  NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Salfarm Danmark A/S

Nordager 19

6000 Kolding

Danmark.

Tillverkare ansvariqg for frislappande av tillverkningssats:
Bioveta a.s.

Komenského 212

683 23 lIvanovice na Hané

Tjeckien.

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Hyobac App 2 Vet., injektionsvatska, emulsion

3. DEKLARATION AV AKTIVA SUBSTANSER OCH OVRIGA SUBSTANSER

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 11 toxoid, RP > 1*
stam WSLB 3012 max. 2,5 ug
min. 0,25 ug
APX 111 toxoid, RP>1*
stam WSLB 3012 max. 2,3 ug
min. 0,23 ug

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

Adjuvans:
Emulsigen (mineralolja) 0,2 ml

Hjalpamnen:
Tiomersal 0,1 mg
Natriumklorid max 9 mg

Vatten for injektionsvétskor upp till 1 ml

Ogenomskinlig, vit emulsion.



4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Aktiv immunisering av svin for att minska lungskador till f6ljd av infektion med
Actinobacillus pleuropneumoniae serotyp 2.

Immunitetens insattande: 21 dagar efter avslutad grundvaccination.
Immunitetens varaktighet: Minst 20 veckor efter avslutad grundvaccination.

5. KONTRAINDIKATIONER
Inga.
6. BIVERKNINGAR

Hos vaccinerade djur ar det mycket vanligt med dvergaende temperaturstegring pa 1,4 °C i
genomsnitt och vanligt med dvergaende temperaturstegring pa upp till 2,8 °C. Temperaturen
faller till normalomradet inom de tva forsta dagarna efter vaccineringen. | mycket séllsynta
fall kan en stor del behandlade djur reagera i nagra fa besattningar efter vaccination med
omedelbara 6verkanslighetsreaktioner, vilket resulterar i kliniska tecken som feber,
andningssvarigheter, djuret ligger ner, sléhet, muskelskakning, hudrodnad och krékningar.
Djuren aterhamtar sig normalt inom 30 minuter, medan aterhamtning fran minskad aktivitet
sker normalt inom 12 timmar.

Vid allvarliga 6verkanslighetsreaktioner, som kan vara livshotande, rekommenderas lamplig
behandling av eventuella symptom.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)

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

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

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

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

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du
tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till Lakemedelsverket.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

7. DJURSLAG
Svin.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Vaccinationsprogram (grundvaccination):


http://www.lakemedelsverket.se

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

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

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

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

10. KARENSTID(ER)

Slakt: Noll dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2 °C till 8 °C).

Far ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen.

Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 10 timmar

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur:
Endast friska djur skall vaccineras.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Till anvandaren:

Lakemedlet innehaller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjalvinjektion kan leda till svar smarta
och svullnad, sérskilt om produkten injiceras i en led eller i ett finger. | sallsynta 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 méangd injicerats, och ta med denna information.

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

Till 1akaren:

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

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift):

En dubbel dos av vaccinet leder mycket ofta till temperatur6kning pa i genomsnitt 0,7 °C, och
ofta till en 6kning pa upp till 1,2 °C, Temperaturen normaliseras inom de forsta 3 dygnen efter
vaccineringen. Omhet och dvergaende svullnad pé injektionsstallet forekommer mycket ofta
och forsvinner gradvis inom de forsta 3 dygnen efter vaccineringen. Darrningar och/eller




extrem sdmnighet forekommer mycket ofta och férsvinner spontant inom de férsta 6
timmarna efter vaccineringen. Krakning forekommer mycket ofta, om smagrisarna vaccineras
efter utfodring.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
2022-01-04

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Det ar inte sdkert att alla forpackningsstorlekar marknadsfors.

Lokal foretradare:

Salfarm Scandinavia AB,
Florettgatan 29C, 2. Van,
254 67 Helsingborg.

TIf: +46 (0)767834810.
E-mail: scan@salfarm.com



