PAKKAUSSELOSTE
Hyobac App Multi Vet., injektioneste, emulsio

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJANNIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvntiluvan haltija:
Salfarm Danmark A/S,
Nordager 19,

6000 Kolding,

Tanska

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Bioveta, a.s.,

Komenského 212,

683 23 Ivanovice na Hané,

TSekin tasavalta

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Hyobac App Multi Vet., injektioneste, emulsio

3. VAIKUTTAVAT JAMUUT AINEET

Vaikuttavat aineet
Annosta kohti (1,0 ml)
Actinobacillus pleuropneumoniae, serotyyppi 2, kanta WSLB ~ RP > 1*
3012 min. 1,4 x 10° pmy
maks. 1,4 x 10'° pmy

Actinobacillus pleuropneumoniae, serotyyppi 5, kanta WSLB ~ RP > 1*

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

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

Apx II -toksoidi RP>1*
min. 0,290 pg
maks. 2,90 g

Apx I1I -toksoidi RP > 1*
min. 0,125 pg
maks. 1,25 pg

*) Suhteellinen teho (RP) mééritetddn vertaamalla vitevalmisteeseen, joka on lipéissyt 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  kdytettdva vesi 1 mLaan

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

4. KAYTTOAIHEET

Sikojen aktiiviseen immunisointiin suojaamaan Actinobacillus pleuropneumoniae -infektion
(serotyypit 2, 5 ja 6) aiheuttamilta kliinisiltd oireilta ja vihentiméaén kyseisen infektion aiheuttamia
keuhkomuutoksia.

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

5. VASTA-AIHEET

Ei ole.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Lievé apatia, uneliaisuus ja vapina ovat hyvin yleisid kdyton jilkeen, ja ne hividvit spontaanisti
muutaman tunnin kuluessa. Oksentelu on hyvin yleisté sioille, jotka on rokotettu vélittomasti
ruokinnan jilkeen. Paikallisen reaktion (punoitus ja/tai turvotus) esiintyminen injektiokohdassa on
hyvin yleistd. Tamai reaktio hividd spontaanisti muutamassa vuorokaudessa. Ohimenevai enintddn
1,1 °C:n lamménnousua voi esiintyd rokotetuilla eldimilld.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellién seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 eldintd saa haittavaikutuksen hoidon aikana)
- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 eldintd)

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

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

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

Jos havaitset vakavia vaikutuksia taijoitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, imoita asiasta eldinldékarillesi. Vaihtoehtoisesti voit tarvittaessa myds ilmoittaa
kansallista raportointijirjestelméid kayttien: www.fimea.fi/elainlaakkeet.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Sika.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Rokotusohjelma:
Yksi annos (1 ml) injisoidaan syville niskalihaksiin korvan taakse 6 viikon iistd Idhtien.


http://www.fimea.fi/elainlaakkeet

Uusintarokotus samalla annoksella 3 viikkoa myShemmin.

9. ANNOSTUSOHJEET
Anna injektiopullon siséllon Ammetd huoneenlimpdiseksi (15-25 °C) ja ravista ennen kéyttda.
10. VAROAIKA

Teurastus: nolla vuorokautta.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Séilytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).
Ei saa jadtya.
Séilytd alkuperdispakkauksessa.

Ali kiyti titi eldinliikevalmistetta viimeisen kiyttdpaivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissa.
Avatun pakkauksen kestoaika ensimméisen avaamisen jilkeen: 10 tuntia.

12. ERITYISVAROITUKSET
Eldimid koskevat erityiset varotoimet
Vain kliinisesti terveitd eldimid saa rokottaa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlidkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava:

Kayttdjdlle:

Tamai eldinlddkevalmiste 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 lidkinnéllistd hoitoa ole saatavilla.

Jos vahingossa injisoit itseesi téité eldinlidkevalmistetta, sinun on vipyméttd otettava yhteytté
ladkariin, vaikka kysymyksessi olisikin vain pieni midrd. Ota pakkausseloste mukaan
ladkarintarkastukseen. Jos kipu jatkuu yli 12 tuntia ladkarintarkastuksen jélkeen, ota uudelleen
yhteyttd lddkarin.

Liidkdrille:

Tamai eldinlddkevalmiste sisdltid mineraaliljyd. Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksessé olisikin vain
pieni madri, voi aiheuttaa voimakasta turvotusta, joka voi johtaa esim. iskeemiseen nekroosiin ja jopa
sormen menetykseen. Asiantuntijan tekemit PIKAISET kirurgiset toimenpiteet ovat tarpeellisia ja
injektioalueen nopea aukaisu ja huuhtelu voivat olla vélttimattomid, erityisesti jos kysymyksessi on
sormen pehmed osa tai jénne.

Kdytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana
Eldinlddkevalmisteen turvallisuutta tineyden taiimetyksen aikana eiole selvitetty.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutuks et

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Téstd syystéd pddtos rokotteen kiytostd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkevalmisteiden antoa
on tehtdva tapauskohtaisesti.

Yliannostus (oireet, hdtdtoimenpiteet, vastalddkkeet) (tarvittaessa)



Kaksinkertainen rokoteannos ei aiheuta haittavaikutuksia kohde-eldmissé, lukuun ottamatta
haittavaikutuksia, jotka on mainittu kohdassa 6 Haittavaikutukset.

Yhteensopimattomuudet
Ei saa sekoittaa muiden eldmnldikkeiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kayttaméttomét eldinlddkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on hdvitettava
paikallisten maaraysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
23-11-2021

Paikallinen edustaja Suomessa:
FaunaPharma Oy

c/o Oriola Oy

PLS8

02101 ESPOO

Puh: +358 45 1896 144

E-mail: info@faunapharma.fi

15.MUUT TIEDOT
Pakkauskoot:
1 x 100 ml, 1 x 250 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.


mailto:info@faunapharma.fi

BIPACKSEDEL
Hyobac App Multi Vet., injektionsvitska, emulsion

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkédnnande for forsélining
Salfarm Danmark A/S

Nordager 19

6000 Kolding

Danmark.

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Bioveta a.s.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané

Tjeckien.

2.  DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Hyobac App Multi Vet., injektionsvdtska, emulsion

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

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. 14 x 10'° CFU
for varje stam

APX1 toxoid, RP>1*
min. 0,228 ug
max. 2,28 ug

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

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

*) Relative potency (RP) avgors genom att jaimfora med ett referenspreparat, i 6verensstimmelse med
challenge-test pd malgruppsdjur, efter gillande Ph. Eur. monografi-krav.

Adjuvans:
Emulsigen (mineralolja) 0,2 ml



Hjiilpimnen:

Tiomersal 0,1 mg
Natriumklorid max 9 mg
Vatten {or injektionsvétskor upp till 1 ml

Ljusgra till vit mjolkaktig emulsion.
En liten médngd sediment kan férekomma, som upploses efter omskakning.

4. ANVANDNINGSOMRADE

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 insidttande: 21 dagar efter avslutad grundvaccination.

Immunitetens varaktighet: Minst 20 veckor efter avslutad grundvaccination.

5.  KONTRAINDIKATIONER
Inga.

6. BIVERKNINGAR

Svag apati, sémnighet och darrningar dr mycket vanligt forekommande efter vaccination och
forsvinner spontant inom nagra timmar. Krékningar dr mycket vanligt forekommande hos grisar
vaccinerade omedelbart efter utfodring. Lokala reaktioner (rodnad och /eller svullnad) vid
injektionsstillet dr mycket vanligt forekommande. Denna reaktion forsvinner spontant inom néagra
dagar. Tillfilliga forhgjningar av kroppstemperaturer pa upp till 1,1 °C kan férekomma hos
vaccinerade djur.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)

- Vanliga (fler 4n 1 men farre dn 10 djur av 100 djur)

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

- Séllsynta (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade)>

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte nimns i denna bipacksedel, tala
om det for veterindren. Alternativt kan du ocksa rapportera med hjélp av det nationella
rapporteringssystemet, om behdvs: www.fimea.fi/elainlaakkeet.

7. DJURSLAG

Svin.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

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

En ytterligare vaccination med samma dos 3 veckor senare.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Lat vaccinet fa rumstemperatur (15 °C till 25 °C). Skakas fore anvandning.

10. KARENSTID
Slakt: Noll dygn.


http://www.fimea.fi/elainlaakkeet

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2 °Ctill 8 °C).
Far ej frysas.
Forvaras i originalférpackningen.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten.

Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 10 timmar

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Séarskilda forsiktichetsatedrder for personer som administrerar det veterindrmedicinska likemedlet till
djur

Till anvdndaren:

Lakemedlet innehaller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjédlvinjektion kan leda till svar smérta och
svullnad, sarskilt om produkten injiceras i en led 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, uppsok snabbt likare, &ven om endast en vildigt liten mingd injicerats, och ta
med denna information. Om smértan kvarstar i mer dn 12 timmar efter likarundersokning, kontakta
lakare igen.

Till likaren:

Likemedlet innehaller mineralolia. Aven om sm4 mingder injicerats, kan en oavsiktlig injektion med
detta lakemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och @ven till
forlust av ett finger. Sakkunniga, snabba, kirurginsatser kriavs och tidig incision och irrigation av det
injicerade omrédet kan behovas, sarskilt om det ror sig om mjukdelar eller senor i ett finger.

Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning
Sékerheten av detta likemedel har inte faststéllts under draktighet och laktation

Interaktioner med andra likemedel och ovriga interaktioner

Information saknas avseende sikerhet och effekt av detta vaccin néir 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.

Overdosering (symptom, akuta dtgdrder, motgift), om nédvindigt

Dubbel dos av vaccinet orsakar inga biverkningar hos djurslaget, forutom de biverkningar som ndmns

under 6 Biverkningar.

Inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat likemedel.

13.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDELELLER AVFALL,I FOREKOMMANDE FALL

Ej anviént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

23-11-2021



Lokal foretradere i Sverige:
Salfarm Scandinavia AB
Florettgatan 29C, 2. Véan
SE-254 67 Helsingborg

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

Lokal foretradare 1 Finland:
FaunaPharma Oy

c/o Oriola Oy

PL8

02101 ESPOO

Puh: +358 45 1896 144
E-mail: info@faunapharma.fi

15. ANNAN INFORMATION
Férpackningsstorlekar:
1 x 100 ml, 1 x 250 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.


mailto:info@faunapharma.fi

