DK - INDLAGSSEDDEL

Hyobac® App 2 Vet., injektionsvaeske,
emulsion

Se den nyeste indleegsseddel pa www.
indlaegsseddel.dk

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN
AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN SAMT
PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDS-
GODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
Salfarm Danmark A/S

Nordager 19, 6000 Kolding, Danmark
TIf. 7550 8080

E-mail: info@salfarm.com

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Bioveta a.s., Komenského 212,
683 23 Ivanovice na Hané, Tjekkiet

2. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN
Hyobac® App 2 Vet., injektionsveaeske,
emulsion

3. ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOFFER OG
ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Aktive stoffer Pr. dosis (1,0 ml)
A pleuropneumoniae,  RP>1*
serotype 2, max. 4,2 x 10'° CFU
stamme WSLB 3012 min. 4,2 x 10 CFU
APX Il toksoid RP>1 *
stamme WSLB 3012 max. 2,5 ug
min. 0,25 ug
APX Il toksoid RP>1 *
stamme WSLB 3012 max. 2,3 g
min. 0,23 ug

*) Relative potency (RP) bestemmes ved
sammenligning med referencepraeparat, i
overensstemmelse med challengetest pa
malgruppedyr, i henhold til geeldende Ph.
Eur. monografi-krav.

Adjuvans: Emulsigen (mineralolie) 0,2 ml
Hjeelpestoffer: Thiomersal 0,1 mg, natrium-

chlorid hegjst 9 mg, vand til injektionsveesker
til 1 ml. Uigennemsigtig, hvid emulsion.

4. INDIKATIONER

Aktivimmunisering af svin for at beskytte
mod kliniske symptomer og for at reducere
lungelaesioner forarsaget af en infektion med
Actinobacillus pleuropneumoniae serotype
2

Aktiv immunitet indtreeder hos de
vaccinerede svin 21 dage efter
revaccination og varer i mindst 20 uger.

5. KONTRAINDIKATIONER
Ingen.

6. BIVIRKNINGER

Hos vaccinerede dyr observeres meget al-
mindeligt en forbigaende temperaturstigning
pa gennemsnitligt 1,4°C og almindeligt for-
bigaende temperaturstigning pa op til 2,8°C.
Temperaturen falder til normalomradet
indenfor de forste to degn efter vaccinatio-
nen. Meget sjeeldent reagerer en starre andel
af vaccinerede dyr i enkelte besaetninger
umiddelbart med overfglsomhedslignende
symptomer sasom feber, vejrtraekningsbe-
sveer, dyret leegger sig, slevhed, muskelry-
stelser, redmen og opkast. Dyrene kommer
sig normalt inden for 30 minutter, mens
bedring i forbindelse med nedsat aktivitet
normalt sker inden for 12 timer.

| tilfeelde af sveere overfelsomhedsreaktioner,
som kan have dedelig udgang, anbefales
behandling af symptomerne.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret
som:

* Meget almindelig (flere end 1 ud af 10
behandlede dyr, der viser bivirkninger i
lobet af en behandling)

« Almindelig (flere end 1, men feerre end
10 dyr af 100 behandlede dyr)

« Ikke almindelig (flere end 1, men feerre
end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

« Sjeelden (flere end 1, men faerre end 10
dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

e Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af
10.000 behandlede dyr, herunder isole-
rede rapporter)

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer
bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfart i denne indleegs-
seddel eller hvis du mener, at dette leege-
middel ikke har virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede
bivirkninger via det nationale bivirknings-
system:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S, Danmark
Websted: www.meldenbivirkning.dk

7. DYREARTER
Svin

8.DOSERING FOR HVER DYREART,
ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ

Vaccinationsprogram:

1 dosis (1 ml) injiceres dybt i nakkemusku-
laturen bag eret fra 6-ugers alderen.
Revaccination med 1 dosis 2-3 uger senere.

Veer opmaerksom pa, at dyrleegen kan have
foreskrevet anden anvendelse eller dosering
end angivet i denne information. Folg altid
dyrleegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT
ANVENDELSE

Lad vaccinen opna stuetemperatur (15°C
til 25°C) for brug. Omrystes for brug.

10. TILBAGEHOLDELSESTID
Tilbageholdelsestid: 0 dage.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREG-
LER VEDRORENDE OPBEVARING
Opbevares i kaleskab (2°C til 8°C).

Ma ikke nedfryses.

Opbevares i original emballage.

Opbevares utilgeengeligt for bern

Brug ikke dette veterinzerleegemiddel efter
den udlebsdato (EXP), der star pa etiketten.
Opbevaringstid efter forste abning af
beholderen: 10 timer.

12. SAERLIGE ADVARSLER

Sazerlige forsigtighedsregler for dyret
Kun raske dyr ber vaccineres.

Szerlige forsigtighedsregler for personer,
der administrerer leegemidlet

Til brugeren:

Dette produkt indeholder mineralsk olie.
Uforseetlig injektion/selvinjektion kan med-
fore alvorlige smerter og haevelser, navnlig
ved injektion i led eller fingre, og kan i sjeeld-
ne tilfzelde medfere tab af den pageeldende
finger, hvis den ikke behandles omgaende.

Hvis du ved et uheld injiceres med dette
produkt, skal du sege omgaende laegehjeelp,
ogsa selvom det kun drejer sig om en meget
lille maengde, og tag indleegssedlen med dig.
Hvis smerten fortseetter i over 12 timer efter
leegeundersggelsen, skal du sege laegehjzelp
igen.

Til leegen:

Dette produkt indeholder mineralsk olie. Selv
hvis der er tale om sma injicerede meaeng-
der, kan uforsaetlig injektion af produktet
medfore kraftige haevelser, der eksempelvis
kan resultere i iskeemisk nekrose og endog
tab af en finger. Der kreeves @JEBLIKKELIG
kirurgisk behandling, og der kan opsta behov
for tidlig incision og irrigation af det injice-
rede omrade, navnlig nar det drejer sig om
fingrenes bleddele eller sener.

Overdosis

En dobbelt dosis af vaccine farer meget
hyppigt til temperaturstigning pa gennem-
snitligt 0,7°C, og hyppigt pa en stigning

op til 1,2°C. Temperaturen normaliseres
indenfor de forste 3 degn efter vaccinati-
onen. @mhed og forbigaende haevelse pa
injektionsstedet forekommer meget hyppigt
og forsvinder gradvist indenfor de forste 3
dogn efter vaccinationen. Tremor og/eller
somnolens forekommer meget hyppigt og
forsvinder spontant indenfor de ferste 6
timer efter vaccinationen.

Opkastning forekommer meget hyppigt,
hvis smagrise vaccineres efter fodring.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDS-
REGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA
SADANNE, OM N@DVENDIGT

|kke anvendte leegemidler, samt affald heraf
ber destrueres i henhold til lokale retnings-
linjer.

14. DATO FOR SENESTE REVISION
AF INDLAGSSEDLEN
Januar 2022

15. ANDRE OPLYSNINGER

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis
markedsfart.

Du bedes kontakte indehaveren af markeds-
foringstilladelsen, hvis du @nsker yderligere
oplysninger om dette veterinaerleegemiddel.

349/PI/DK/SE/ salfarm



SE - BIPACKSEDEL

Hyobac® App 2 Vet., injektionsvatska,
emulsion

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL
INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALINING OCH NAMN PA OCH
ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM
ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Innehavare av godkédnnande for férsaljning:
Salfarm Danmark A/S,

Nordager 19, 6000 Kolding, Danmark

tlf. 7550 8080,

e-mail: info@salfarm.com

Tillverkare ansvarig for frisldppande av
tillverkningssats:

Bioveta a.s., Komenského 212,

683 23 Ivanovice 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)
A pleuropneumoniae,  RP>1*
serotyp 2, max 4,2 x 10*° CFU
stam WSLB 3012 min 4,2 x 10% CFU
APX Il toxoid RP>1 *
stam WSLB 3012 max 2,5 ug
min 0,25 pug
APX Il toxoid RP>1 *
stam WSLB 3012 max 2,3 g
min 0,23 pg

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

Adjuvans: Emulsigen (mineralolja) 0,2 ml
Hjalpdmnen: Tiomersal 0,1 mg, natrium-

klorid max 9 mg, vatten for injektionsvatskor
upp till 1 ml. Ogenomskinlig vit emulsion.

4. ANVANDNINGSOMRADEN
Aktivimmunisering av svin for att minska
lungskador till foljd 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 éverga-
ende temperaturstegring pa upp till 2,8

°C. Temperaturen faller till normalomradet
inom de tva forsta dagarna efter vaccine-
ringen. | mycket sallsynta fall kan en stor del
behandlade djur reagera i nagra fa besatt-
ningar efter vaccination med omedelbara
overkanslighetsreaktioner, vilket resulterar i
kliniska tecken som feber, andningssvarighe-
ter, djuret ligger ner, sléhet, muskelskak-
ning, hudrodnad och krakningar. Djuren
aterhamtar sig normalt inom 30 minuter,
medan aterhamtning fran minskad aktivitet
sker normalt inom 12 timmar.

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

Frekvensen av biverkningar anges enligt
féljande:

o Mycket vanliga (fler an 1 av 10 djur som
uppvisar biverkningar under en behand-
lingsperiod)

« Vanliga (fler &n 1 men farre an 10 djur av
100 djur)

« Mindre vanliga (fler an 1 men farre an 10
djur av 1 000 djur)

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

« Mycket séllsynta (farre an 1 djur av
10 000 djur, enstaka rapporterade han-
delser 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 Ldkemedelsverket.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

7. DJURSLAG
Svin

8.DOSERING FOR VARJE DJURSLAG,
ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Vaccinationsprogram (grundvaccination):
Grundvaccination bestar av tva doser.

Fran 6 veckors alder injiceras 1 dos (1 ml)
djupt intramuskulart bakom orat.

En ytterligare vaccination med samma

dos 2-3 veckor senare.

9. ANVISNING FOR KORREKT
ADMINISTRERING

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

10. KARENSTID
Slakt: Noll dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i kylskap (2 °C till 8 °C).

Far ej frysas.

Foérvaras i originalférpackningen.

Anvand inte detta lakemedel efter
utgangsdatumet pa etiketten.

Hallbarhet i dppnad férpackning: 10 timmar
12. SARSKILDA VARNINGAR

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:
Endast friska djur skall vaccineras.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer
som ger lakemedlet till djur:
Tillanvandaren:

Lakemedlet innehaller mineralolja. Oavsiktlig
injektion/sjalvinjektion kan leda till svar
smarta och svullnad, sarskilt 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 [dkare, dven om endast en
valdigt liten mangd injicerats, och ta med
denna information.

Om smartan kvarstar i mer an 12 timmar ef-
ter lakarundersdkning, kontakta lakare igen.

Till lakaren: R
Lakemedlet innehaller mineralolja. Aven om
sma mangder injicerats, kan en oavsikt-

lig injektion med detta ldkemedel orsaka
intensiv svullnad, som till exempel kan leda
till ischemisk nekros och aven till férlust av
ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurginsat-
ser 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 temperaturékning 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
oOvergaende svullnad pa injektionsstallet
féorekommer mycket ofta och férsvinner
gradvis inom de forsta 3 dygnen efter
vaccineringen. Darrningar och/eller extrem
somnighet férekommer mycket ofta och
férsvinner spontant inom de férsta 6
timmarna efter vaccineringen. Krakning
féorekommer mycket ofta, om smagrisarna
vaccineras efter utfodring.

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

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras
enligt gallande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST
GODKANDES
2022-01-04

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Det dr inte sakert att alla férpackningsstor-
lekar marknadsfors.

Lokal foretradare:

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

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

salfarm



