BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska likemedlets namn

Hyobac App 2 Vet., injektionsvétska, emulsion for svin

2. Sammansiittning
Varje dos (1 ml) innehaller:

Aktiva substanser:
RP>1*
Actinobacillus pleuropneumoniae, serotyp 2, stam WSLB 3012 max. 4,2 x 10'° CFU
min. 4,2 x 10° CFU
RP>1%*
APX II toxoid stam WSLB 3012 max. 2,5 pug
min. 0,25 pg
RP>1%*
APX III toxoid stam WSLB 3012 max. 2,3 pug
min. 0,23 pg
* Relative potency (RP) avgors genom att jimfora med ett referenspreparat, i dverensstimmelse med
challengetest pa malgruppsdjur, efter géllande Ph. Eur. monografi-krav.

Adjuvans:
Emulsigen (mineralolja) 0,2 ml

Hjilpamnen:
Tiomersal 0,1 mg
Natriumklorid max 9 mg

Vatten for injektionsvitskor  upp till 1 ml

Ogenomskinlig vit emulsion.

3. Djurslag

Svin “l”

4. Anvindningsomraden

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

Immunitetens inséttande: 3 veckor efter avslutad grundvaccination.

Immunitetens varaktighet: 20 veckor efter avslutad grundvaccination .

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid dverkénslighet mot de aktiva substanserna, adjuvansen eller mot négot av
hjalpadmnena.



6. Sarskilda varningar
Vaccinera endast friska djur.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for sidker anvindning hos det avsedda djurslaget:
Ej relevant.

Sérskilda forsiktighetsétgérder for personer som ger likemedlet till djur:

Till anvéndaren:

Detta lakemedel innehéller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjdlvinjektion kan leda till svar smarta
och svullnad, sérskilt om ldkemedlet injiceras i en led eller i ett finger. I séllsynta fall kan det leda till
forlust av det drabbade fingret om inte ldkarvard ges omedelbart. Vid oavsiktlig injektion med detta
lakemedel, uppsok snabbt likare d&ven om endast en mycket liten méngd injicerats och ta med
bipacksedeln. Om smaértan kvarstar i mer dn 12 timmar efter ldkarundersdkning, kontakta lékare igen.

Till 1dkaren:

Detta likemedel innehéller mineralolja. Aven om smé mingder har injicerats kan oavsiktlig injektion
med detta ladkemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och
dven forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurgiska insatser krdvs och det kan bli n6dvéandigt
med tidig incision och irrigation av det injicerade omradet, sarskilt om det ror sig om mjukdelar eller
senor i ett finger.

Driéktighet och digivning:
Sakerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dréktighet och laktation.

Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner:

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
nagot annat lakemedel. Ett beslut om att anvinda detta vaccin fore eller efter ett annat likemedel
maste darfor fattas fran fall till fall.

Overdosering:
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 injektionsstillet forekommer mycket ofta och forsvinner gradvis
inom de forsta 3 dygnen efter vaccineringen. Tremor (ofrivilliga skakningar) och/eller somnolens
(somnighet) forekommer mycket ofta och forsvinner spontant inom de forsta 6 timmarna efter
vaccineringen.

Krikning forekommer mycket ofta, om smagrisarna vaccineras efter utfodring.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med négot annat lakemedel.

7. Biverkningar

Djurslag: Svin

Mycket vanliga Forhojd kroppstemperatur!.

(fler 4n 1 av 10 behandlade djur):

Mycket sillsynta Anafylaktiska reaktioner (t.ex. feber, dyspné (andndd),
djuret ligger ner, letargi (slohet), muskelskakning, erytem
(rodnad) och krikningar)?.




(farre @n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hiandelser
inkluderade):

' En overgdende litt okning av kroppstemperaturen (mycket vanlig max. 1,4 °C) (vanlig max. 2,8 °C)
som varar upp till 2 dagar efter vaccinationen.

2 Djuren aterhdmtar sig normalt inom 30 minuter, medan aterhdmtning fran reducerad aktivitet sker
normalt inom 12 timmar. Vid allvarliga anafylaktiska reaktioner, som kan vara livshotande,
rekommenderas symptomatisk behandling.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
ladkemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinir. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretradare
genom att anvinda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)
Intramuskulér anviandning

Vaccinationsprogram:
Fran 6 veckors alder injiceras 1 dos (1 ml) djupt i nackmuskeln bakom orat.

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

9. Réad om korrekt administrering

Lat vaccinet f4 rumstemperatur (15 °C till 25 °C) och skaka fore anvédndning.

10. Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras 1 kylskap (2 °C-8 °C).

Fér ej frysas.

Forvaras 1 originalforpackningen.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 10 timmar.



http://www.lakemedelsverket.se/

12. Sirskilda anvisningar for destruktion
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran ldkemedelsanvéndningen 1
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinir eller apotekspersonal hur man gér med ldkemedel som inte ldngre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt 1akemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
MTnr.: 55369

Forpackningsstorlekar: 1 x 100 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast indrades

2026-04-01

Utforlig information om detta 1dkemedel finns 1 unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkidnnande for forséljning:
Salfarm Danmark A/S

Nordager 19

6000 Kolding

Danmark

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

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané,

Tjeckien

Lokal foretridare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
Salfarm Scandinavia AB

Hyllie Boulevard 34

215 32 Malmo

TIf: +46 (0)767834810

E-mail: scan@salfarm.com

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkénnandet for forséljning.


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

