1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Hyobac App Multi Vet., injektioneste, emulsio

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttavat aineet: Annosta kohti (1,0 ml)

Actinobacillus pleuropneumoniae, serotyyppi 2, kanta RP > 1*

WSLB 3012 min. 1,4 x 10° pmy
maks. 1,4 x 10'° pmy

Actinobacillus pleuropneumoniae, serotyyppi 5, kanta RP > 1*

WSLB 3079 / serotyyppi 6, kanta WSLB 3075 min. 1,4 x 10° pmy

kullekin kannalle
maks. 1,4 x 10'° pmy
kullekin kannalle

APXT -toksoidi RP > 1*
min. 0,228 ug
maks. 2,28 pg

APXII -toksoidi RP > 1*
min. 0,290 pg
maks. 2,90 pg

APXIII -toksoidi RP>1*
min. 0,125 pg
maks. 1,25 pg

* Suhteellinen teho (RP) méiritetdén vertaamalla vitevalmisteeseen, joka on lpéissyt kohde-eldimilld
tehdyn altistuskokeen Euroopan farmakopean (Ph. Eur.) monografian mukaisesti ndin muutettuna.

Adjuvantti:

Emulsigen (mineraalidljy) 0,2 ml
Apuaineet:

Tiomersaali 0,1 mg
Natriumkloridi maks. 9 mg
Injektionesteisiin  kédytettdva vesi 1 mlkaan

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, emulsio.

Maitomainen vaaleanharmaa tai valkoinen neste.
Nikyvissd voi olla pieni mééra sakkaa, joka liukenee ravistelun jilkeen.



4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Sika.

4.2 Kayttoaiheet kohde-elidinlajeittain

Sikojen aktiiviseen immunisointiin suojaamaan Actinobacillus pleuropneumoniae -infektion
(serotyypit 2, 5 ja 6) aiheuttamilta klinisiltd oireilta ja vihentdmidn kyseisen infektion aiheuttamia

keuhkomuutoksia.

Immuniteetin alkaminen: 21 vuorokautta uusintarokotuksen jilkeen
Immuniteetin kesto: vahintddn 20 vilkkkoa uusintarokotuksen jilkeen

4.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Ei ole.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Anna injektiopullon sisdllon immetd huoneenlampéiseksi (15-20 °C) ja ravista ennen kayttoa.

Elimid koskevat erityiset varotoimet
Vai klinisesti terveitd eldiimid saa rokottaa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Kayttdjalle:

Tama valmiste sisdltdd mineraalidljyd. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa kipua ja turvotusta
erityisesti, jos injektio osuu niveleen tai sormeen, ja voi harvinaisissa tapauksissa johtaa vahingoitetun
sormen menetykseen, ellei nopeaa lddkinndllistd hoitoa ole saatavilla. Jos ruiskutat vahingossa itseesi
tdtd valmistetta, sinun on viipyméttd haettava ladkinnillistd apua, vaikka kysymyksessé olisikin vain
pieni madrd. Tuo pakkausseloste mukanasi. Ota uudelleen yhteyttd ldékariin, jos kipu jatkuu yli 12
tuntia lddkarintarkastuksen jilkeen.

Laakarille:

Tadma valmiste sisédltdd mineraalioljyd. Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksessé olisikin vain pieni
mééré, voi aiheuttaa voimakasta turvotusta, joka voi johtaa esim. iskeemiseen nekroosiin ja jopa
sormen menetykseen. Asiantuntijan tekemét pikaiset kirurgiset toimenpiteet ovat tarpeellisia ja
injektioalueen nopea aukaisu ja huuhtelu voivat olla valttimattomia, erityisesti jos kysymyksessd on
sormen pehmed osa tai jinne.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Lievé apatia, uneliaisuus ja vapina ovat hyvin yleisid rokotuksen jilkeen, ja ne hdvidvét spontaanisti
muutaman tunnin kuluessa. Oksentelu on hyvin yleisti sioille, jotka on rokotettu heti ruokinnan
jalkeen. Paikallisten reaktioiden (punoitus ja/tai turvotus) esiintyminen injektiokohdassa on hyvin
yleistd. Nama reaktiot hiavidvat spontaanisti muutamassa vuorokaudessa. Rokotetuilla eldimilld voi
esiintyd ohimenevdé enintddn 1,1 °C:n [immonnousua.

Haittavaikutusten esiintyvyys maééritelldén seuraavasti:
- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 eldintd saa haittavaikutuksen hoidon aikana)
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- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 elidinté)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 eldinté)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinlidkevalmisteen turvallisuutta tiineyden tai laktaation aikana ei ole selvitetty.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden eldinlidkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Tastd syystd mahdollinen padtos rokotteen kaytostd valittomasti ennen toisen

eldinlddkevalmisteen antoa tai sen jilkeen on tehtéva tapauskohtaisesti.

4.9 Annostus ja antotapa

Rokotusohjelma:
Yksi annos (1 ml) njisoidaan syvélle niskalihaksiin korvan taakse 6 vilkkon idstd lihtien.

Uusintarokotus samalla annoksella 3 viikkkoa mydhemmin.
4.10 Yliannostus (oireet, hiititoime npiteet, vastaldikkeet) (tarvittaessa)

Kaksinkertainen rokoteannos ei aiheuttanut kohde-eldimille muita kuin kohdassa 4.6 mainittuja
haittavaikutuksia.

4.11 Varoaika

Nolla vrk.

5.  IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET
Farmakoterapeuttinen ryhmé: Inaktivoitu bakteerirokote (actinobacillus / haemophilus) sioille.

ATCvet-koodi: QI 09A B07

Rokote sisiltdd maktivoidun Actinobacillus pleuropneumoniae -bakteerin (serotyypit 2, 5 ja 6)
antigeeneji sekd APX1-, APX1I- ja APXIII -toksoideja, jotka véhitellen imeytyvit injektiokohdasta.
Parenteraalisen annon jalkeen ndma antigeenit saavat aikaan tiettyjen vasta-aineiden tuotannon. Nama
vasta-aineet auttavat suojaamaan rokotettua eldintd A. pleuropneumoniae -infektion aiheuttamilta
klinisiltd oireilta ja vihentdméin infektion aiheuttamia keuhkomuutoksia. Rokote vihentda A.
pleuropneumoniae -bakteerin muiden serotyyppien, jotka tuottavat APX1-, APXII-ja APXIII -
toksoideja, aiheuttaman keuhko- ja keuhkokalvontulehduksen esiintyvyytta.

Rokotetuilla sioilla havaittin olevan merkittavasti vihemméan Actinobacillus pleuropneumoniae -
infektion kliinisid oireita altistusinfektion jdlkeen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Emulsigen (mineraalioly) 20 %
Tiomersaali

Natriumkloridi
Injektionesteisiin  kdytettédva vesi



6.2 Tarkeimmiit yhte e nsopimattomuudet
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa.
6.3 Kestoaika

2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 10 tuntia.

6.4. Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailyta jadkaapissa (2 °C -8 °C).

Sailytd alkuperdispakkauksessa.

Ei saa jadtya.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisépakkauksen kuvaus

Korkeatiheyksisesti polyeteenisti (HDPE) valmistetut injektiopullot: 250 mln injektiopullo, joka
sisdltdd 250 ml, tai 120 mln injektiopullo, joka sisdltdd 100 ml

Tyypin I lasista valmistetut injektiopullot: 100 mln injektiopullo, joka sisédltdd 100 ml

Sekd HDPE- etti lasipulloissa on puhkaistavat klooributyylikumitulpat ja alumimikorkit.
Ulkopakkaus on kartonkia.

Pakkauskoko:
1 x100 mL 1 x 250 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdiméatti ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien laéikevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jaitemateriaalit on havitettdva
paikallisten maaraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Salfarm Danmark A/S

Nordager 19

DK - 6000 Kolding

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

34525

9.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN L
MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

23.11.2021



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Hyobac App Multi Vet., injektionsvétska, emulsion

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiva substanser Perdos (1,0 ml)

Actinobacillus pleuropneumoniae, serotyp 2, RP >1*

stam WSLB 3012 min. 1,4 x 10° CFU
max. 1,4 x 10'° CFU

Actinobacillus pleuropneumoniae, serotyp 5, RP>1*

stam WSLB 3079 / serotyp 6, stam WSLB 3075 min. 1,4 x 10° CFU

for varje stam
max. 1,4 x 10'° CFU
for varje stam

APX toxoid, RP>1*
min. 0,228 pg
max. 2,28 pg

APXII toxoid, RP>1*
min. 0,290 pg
max. 2,90 ug

APXIII toxoid, RP > 1*
min. 0,125 ug
max. 1,25 ng

*) Relative potency (RP) avgdrs genom att jimfora med ett referenspreparat, i verensstimmelse med
challenge-test pa malgruppsdjur, efter gillande Ph. Eur. monografi-krav.

Adjuvans:

Emulsigen (mineralolja) 0,2 ml
Hjilpimnen:

Tiomersal 0,1 mg
Natriumklorid max 9 mg

Vatten for injektionsvatskor upp till 1 ml

For fullstindig forteckning 6ver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, emulsion.

Ljusgré till vit mjolkaktig emulsion.
En liten midngd sediment kan forekomma, som uppldses efter omskakning,



4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Svin

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

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, 5 eller 6.
Immunitetens insédttande: 21 dagar efter avslutad grundvaccination.
Immunitetens varaktighet: Minst 20 veckor efter avshutad grundvaccination.
4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgiirder vid anvéndning

Lat vaccinet fa rumstemperatur (15 °C till 25 °C) och skaka fore anviandning.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for djur
Endast friska djur skall vaccineras.

Sérskilda forsiktichetsatgérder for personer som administrerar det veterindirmedicinska likemedlet till
djur

Till anvindaren:

Liakemedlet innehéller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjdlvinjektion kan leda till svar smérta och
svullnad, sdrskilt om produkten ijiceras i enled eller i ett finger. I séllsynta fall kan det leda till
forlust av fingret, om man inte kommer under medicinsk vard omedelbart.

Vid oavsiktlig injektion med detta likemedel, uppsdk snabbt likare, d&ven om endast en véldigt liten
méngd injicerats, och ta med denna information.

Om smértan kvarstér i mer &n 12 timmar efter likarundersokning, kontakta ldkare igen.

Till lakaren:

Likemedlet innehaller mineralolja. Aven om smé& méngder injicerats, kan en oavsiktlig injektion med
detta lakemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och dven till
forlust av ett finger. Sakkunniga, snabba, kirurginsatser kriavs och tidig incision och irrigation av det
injicerade omradet kan behovas, sirskilt om det ror sig om mjukdelar eller senor i ett finger.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Svag apati, somnighet och tremor &dr mycket vanligt forekommande efter applicering och forsvinner
spontant inom négra timmar. Krakningar ar mycket vanligt forekommande hos grisar vaccinerade
omedelbart efter utfodring. Lokala reaktioner (rodnad och / eller svullnad) vid injektionsstillet ar
mycket vanligt forekommande. Denna reaktion forsvinner spontant inom nagra dagar. Tillfilliga
forhojningar av kroppstemperaturer pa upp till 1,1 °C kan férekomma hos vaccinerade djur.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)
- Vanliga (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

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

- Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)
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- Mycket séllsynta (farre 4n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hiandelser
inkluderade)

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller g gliggning

Sdkerheten av detta likemedel har inte faststéllts under driaktighet och laktation.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
andra likemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvéndas fore eller efter ndgot annat likemedel bor
darfor tas i varje enskilt fall.

4.9 Dosering och administreringssétt

Vaccinationsprogram:
Frén 6 veckors alder injiceras 1 dos (1 ml) djupt intramuskulirt bakom orat.

En ytterligare vaccination med samma dos 3 veckor senare.
4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nédvindigt

Dubbel dos av vaccinet orsakar inga biverkningar hos djurslaget, forutom de biverkningar som nimns
under 4.6 Biverkningar.

4.11 Karenstid(er)

Noll dygn.

5.  IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER
Farmakoterapeutisk grupp: Inaktiverat bakterievaccin (actinobacillus /haemophilus) for grisar
ATCvet-kod: QI09AB07

Vaccinet innehéller inaktiverade Actinobacillus pleuropneumoniae s. 2,s. 5 och s. 6 antigener och
APXI, APXII och APXIII toxoider som gradvis absorberas fran injektionsstéllet. Efter parenteral
administration, inducerar dessa antigener produktion av specifika antikroppar som hjélper till att
skydda vaccinerade djur mot kliniska symptom och minskar lunglesioner orsakade av infektion med A4.
pleuropneumoniae. Pleuropneumoni orsakad av andra serotyper av A. pleuropneumoniae som
producerar APX 1, II och III toxoider minskas genom vaccination.

Vaccinerade smagrisar uppvisade en signifikant minskning av kliniska symptom pa Actinobacillus
pleuropneumoniae-infektion efter challengetest.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen
Emulsigen (mineralolja) 20%

Tiomersal

Natriumklorid
Vatten for injektionsvétskor



6.2 Inkompatibiliteter
Blanda inte med nagot annat likemedel.
6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar
Haéllbarhet i 6ppnad innerférpackning: 10 timmar

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras i kylskap (2 °Ctill 8 °C).

Far ej frysas.

Forvaras i originalférpackningen.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Hogdensitetpolyeten (HDPE) injektionsflaskor: 250 ml flaska innehallande 250 ml eller 120 ml flaska
innehallande 100 mlL

Typ II glasinjektionsflaskor: 100 ml flaska innehdllande 100 ml.

Béade HDPE och glasflaskor &r forseglade med penetrerbar gummipropp (klorbutyl) och
aluminiumkapsyl.

Ytterforpackning av kartong.

Férpackningsstorlekar
1 x 100 ml, 1 x 250 ml

Det dr inte sdkert att alla forpackningsstorlekar marknadsfors.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgéirder for destruktion av ej anvint like medel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Salfarm Danmark A/S

Nordager 19

DK - 6000 Kolding

Danmark

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

34525

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2017-05-03/2019-06-14

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

23-11-2021



