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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY
6. januar 2022

PRODUKTRESUME
for

Hyobac App6 Vet., injektionsvaeske, emulsion

0. D.SP.NR.
29360
1. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN
Hyobac App6 Vet.
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Aktive stoffer Pr. dosis (1,0 ml)
Actinobacillus pleuropneumoniae, serotype 6, RP>1*
stamme WSLB 3075 maks. 4,2 x 1010 CFU
min. 4,2 x 100e CFU
APX 11 toksoid stamme WSLB 3075 RP > 1*
maks. 1,04 pg
min. 0,104 ug
APX 111 toksoid stamme WSLB 3075 RP > 1*
maks. 1,26 ug
min. 0,126 g

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

Adjuvans
Emulsigen (mineralsk olie) 0,2 ml

Hjeelpestoffer

Formaldehyd maks. 1 mg
Thiomersal 0,1 mg
Isotonisk saltvand til 1 ml (NaCl - hgjst 9 mg)

Alle hjalpestoffer er anfart under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaeske, emulsion.
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Uigennemsigtig, hvid
emulsion.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Svin (smagrise)

Terapeutiske indikationer

Aktiv immunisering af smagrise til beskyttelse mod kliniske symptomer og til reduktion af
risiko for lungelasioner forarsaget af en Actinobacillus pleuropneumoniae serotype 6-
infektion.

Hos de vaccinerede smagrise indtreeder den aktive immunitet 21 dage efter revaccination
og varer i mindst 20 uger.

Kontraindikationer
Anbefaling: Kun raske dyr bgr vaccineres.

Serlige advarsler
Ingen

Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Lad vaccinen opnd stuetemperatur (15-25 °C) far brug.
Omrystes godt far brug.

Brug kun sterile kanyler og sprgjter.

Serlige forsigtighedsregler for dyret
Ikke relevant.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

Til brugeren
Dette veteringrlegemiddel indeholder mineralsk olie. Uforseetlig injektion/selvinjektion kan

medfgre alvorlige smerter og haevelser, navnlig ved injektion i led eller fingre, og kan i
sjeeldne tilfeelde medfare tab af den pagaeldende finger, hvis den ikke behandles omgaende.
Hvis du ved et uheld injiceres med dette veterinzrleegemiddel, skal du omgaende sgge
leegehjelp, ogsa selvom det kun drejer sig om en meget lille meaengde, og tag indlaegssedlen
med dig.

Hvis smerten fortseetter i over 12 timer efter leegeundersggelsen, skal du sgge leegehjelp
igen.

Til leegen
Dette veterinarleegemiddel indeholder mineralsk olie. Selv hvis der er tale om sma

injicerede maengder, kan uforseatlig injektion af produktet medfare kraftige havelser, der
eksempelvis kan resultere i iskeemisk nekrose og endog tab af en finger. Der kraeves
@IEBLIKKELIG kirurgisk behandling, og der kan opsta behov for tidlig incision og
irrigation af det injicerede omrade, navnligt nar det drejer sig om fingrenes blgddele eller
sener.
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Andre forsigtighedsregler
Ingen

Bivirkninger

Hos vaccinerede dyr observeres meget almindeligt en forbigaende temperaturstigning pa
gennemsnitligt 1,5 °C. For det enkelte vaccinerede dyr kan ses temperaturstigning pa op til
1,9 °C. Temperaturen falder til normalomradet inden for de farste to degn efter
vaccinationen.

Bivirkninger: Apati, nedsat appetit og diarré er meget almindelig.
Lokale reaktioner, i form af radme pa injektionsstedet, blev kun observeret efter
basisvaccinationen og varede i op til 3 dage.

Dreegtighed, diegivning eller seglaegning
Anvendelse frarades under draegtighed og diegivning.

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 eventuel 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
1 dosis (1 ml) injiceres dybt i nakkemuskulaturen bag eret, fra 6-ugers alderen.
Revaccination med samme dosis 3 uger senere i modsatte side.

Overdosering
Der foreligger ingen data.

Tilbageholdelsestid
0 dage.

IMMUNOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Inaktiverede bakterielle vacciner.
ATCvet-kode: QI 09 AB 07.

Immunologiske egenskaber

Vaccinen indeholder inaktiveret Actinobacillus pleuropneumoniae serotype 6-antigen og
Apx I1- og Apx IlI-toksoider. Efter parenteral administration inducerer disse antigener
produktion af specifikke antistoffer, som hjelper med at beskytte det vaccinerede dyr mod
kliniske symptomer og med at reducere risikoen for lungelasioner ved en A.
pleuropneumonia-serotype 6-infektion. Hos vaccinerede smagrise observeres signifikant
feerre kliniske symptomer af Actinobacillus pleuropneumonia.

Vaccinen indeholder inaktiverede bakterier og toksiner, som optages gradvist fra
administrationsomradet.

Miljgmeessige forhold
Ingen
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6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjeelpestoffer
Emulsigen (mineralsk olie - adjuvans)
Formaldehyd
Thiomersal
Isotonisk saltvand

6.2 Uforligeligheder
Ingen kendte.

6.3 Opbevaringstid
| salgspakning: 2 ar.
Efter farste dbning af den indre emballage: 10 timer.

6.4 Serlige opbevaringsforhold
Opbevares i kaleskab (2 °C - 8 °C).
Opbevares i original emballage for at beskytte mod lys.
Ma ikke nedfryses.

6.5 Emballage
- Hgjdensitet polyethylen (HDPE)-hatteglas (120 ml heatteglas indeholder 100 ml).
- Heetteglas af type 11 glas (100 ml) med prop af penetrerbar chlorbutyl gummilukke og
aluminiumheette.

Yderemballage af karton.
Pakningsstarrelser: 1x100 ml.

6.6 Serlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller
Ikke anvendte veterinaerleegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Salfarm Danmark A/S
Nordager 19
6000 Kolding

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
54385

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSF@RINGSTILLADELSE
11. september 2015

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
6. januar 2022

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BP
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