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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

27. januar 2022

PRODUKTRESUME
for

Hyobac App 2 Vet., injektionsvaeske, emulsion

0. D.SP.NR
27891
1. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN
Hyobac App 2 Vet.
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Aktive stoffer Pr. dosis (1,0 ml)
Actinobacillus pleuropneumoniae, serotype 2, RP>1*
stamme WSLB 3012 max. 4,2 x 101° CFU
min. 4,2 x 10 CFU
APX |1 toksoid stamme WSLB 3012 RP > 1*
max. 2,5 ug
min. 0,25 ug
APX 111 toksoid stamme WSLB 3012 RP > 1*
max. 2,3 ug
min. 0,23 ug

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

monografi-krav.

Adjuvans
Emulsigen (mineralsk olie) 0,2 ml

Hjeelpestoffer

Thiomersal 0,1 mg
Natriumchlorid hgjst 9 mg
Vand til injektionsvaesker til 1 ml

Alle hjeelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.
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LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaeske, emulsion

Uigennemsigtig, hvid emulsion.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Svin

Terapeutiske indikationer
Aktiv immunisering af svin til beskyttelse mod kliniske symptomer og til reduktion af
lungelaesioner forarsaget af en Actinobacillus pleuropneumoniae serotype 2-infektion.

Indtreeden af immunitet: 3 uger efter revaccination
Varighed af immunitet: min. 20 uger efter revaccination.

Kontraindikationer
Ingen

Seerlige advarsler
Ingen

Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen
Lad vaccinen opna stuetemperatur (15 °C til 25 °C) og omryst grundigt fer brug.

Seerlige forsigtighedsregler for dyret
Kun raske dyr bgr vaccineres.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

Til brugeren
Dette veteringerleegemiddel indeholder mineralolie. Uforseetlig injektion/selvinjektion kan

medfare alvorlige smerter og havelser, navnligt ved injektion i led eller fingre, og kan i
sjeldne tilfelde medfgre tab af den pagaeldende finger, hvis den ikke behandles omgaende.
Hvis du ved et uheld injiceres med dette veterinarleegemiddel, skal du sage omgaende
legehjlp, ogsa selvom det kun drejer sig om en meget lille maengde, og tag indleegssedlen
med dig.

Hvis smerten fortsaetter i over 12 timer efter legeundersggelsen, skal du sgge leegehjeelp
igen.

Til legen
Dette veterinerleegemiddel indeholder mineralolie. Selv hvis der er tale om sma injicerede

maengder, kan uforsatlig injektion af veterinarleegemidlet medfare kraftige haevelser, der
eksempelvis kan resultere i iskeemisk nekrose og endog tab af en finger. Der kreeves
@IEBLIKKELIG kirurgisk behandling, og der kan opsta behov for tidlig incision og
irrigation af det injicerede omrade, navnligt nar det drejer sig om fingerblgddele eller
-sener.
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Andre forsigtighedsregler

Bivirkninger

Hos vaccinerede dyr observeres meget almindeligt en forbigaende temperaturstigning pa
gennemsnitligt 1,4 °C og almindeligt forbigaende temperaturstigning pa op til 2,8 °C.
Temperaturen falder til normalomradet inden for de farste to dagn efter vaccinationen.
Meget sjaeldent reagerer en stgrre andel af vaccinerede dyr i enkelte besatninger
umiddelbart med anafylaksi-lignende kliniske symptomer sasom feber, dyspng, dyret
leegger sig, slevhed, muskelrystelser, radmen og opkast. Dyrene kommer sig normalt
indenfor 30 minutter, mens bedring i forbindelse med nedsat aktivitet normalt sker inden
for 12 timer.

| tilfelde af sveere anafylaktiske reaktioner, som kan have dgdelig udgang, anbefales
symptomatisk behandling.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som

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

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

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

Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Dragtighed, diegivning eller aglaegning
Laegemidlets sikkerhed under draegtighed og diegivning er ikke fastlagt.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen
med andre leegemidler til dyr. En beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart far eller
efter brug af et andet leegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte
tilfeelde.

Dosering og indgivelsesmade

Vaccinationsprogram
1 dosis (1 ml) injiceres dybt i nakkemuskulaturen bag eret, fra 6-ugers alderen.

Revaccination med 1 dosis 2-3 uger senere.

Overdosering

En dobbelt dosis af vaccine farer meget hyppigt til temperaturstigning pa gennemsnitligt
0,7 °C, og hyppigt pa en stigning op til 1,2 °C. Temperaturen normaliseres inden for de
farste 3 degn efter vaccinationen.

@mhed og forbigdende havelse pa injektionsstedet forekommer meget hyppigt og
forsvinder gradvist inden for de farste 3 dagn efter vaccinationen.

Tremor og/eller somnolens forekommer meget hyppigt og forsvinder spontant inden for de
farste 6 timer efter vaccinationen.

Opkastning forekommer meget hyppigt, hvis smagrise vaccineres efter fodring.
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Tilbageholdelsestid
0 dage.

IMMUNOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Inaktiveret bakteriel vaccine (actinobacillus/haemophilus) til
svin.
ATC-vetkode: QI 09A BO7.

Immunologiske egenskaber

Vaccinen indeholder inaktiveret Actinobacillus pleuropneumoniae serotype 2-antigen og
Apx I1- og Apx Il1-toksoider, der gradvist absorberes fra injektionsstedet. Efter parenteral
administration inducerer disse antigener produktion af specifikke antistoffer, som hjalper
med at beskytte det vaccinerede dyr mod kliniske symptomer og til reduktion af
lungelasioner af en A. pleuropneumonia-infektion.

Hos vaccinerede svin observeres en signifikant reduktion i kliniske symptomer af
Actinobacillus pleuropneumonia efter challengetest.

Miljgmeessige forhold
Ingen

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer

Emulsigen (mineralolie) 20 %
Thiomersal

Natriumchlorid

Vand til injektionsvasker

Uforligeligheder
Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bar dette
leegemiddel ikke blandes med andre leegemidler

Opbevaringstid
| salgspakning: 2 ar.
Efter forste abning af den indre emballage: 10 timer.

Serlige opbevaringsforhold
Opbevares i kaleskab (2 °C til 8 °C).
Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den original pakning.

Emballage
120 ml hgj-densitet polyethylen (HDPE) hatteglas indeholdende 100 ml

Haetteglasset har prop af penetrerbar gummi (chlorobutyl) og aluminiumlag samt
yderemballage af karton.
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Pakningsstarrelser:1x100 ml.

100 ml heetteglas af type 11-glas indeholdende 100 ml

Haetteglasset har prop af penetrerbar gummi (chlorobutyl) og aluminiumlag samt
yderemballage af karton.

Pakningsstarrelser:1x100 ml.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Ikke anvendt legemiddel samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Salfarm Danmark A/S

Nordager 19

6000 Kolding

MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
48942

DATO FOR FORSTE MARKEDSF@RINGSTILLADELSE
10. april 2012

DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
27. januar 2022

UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BP
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