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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

16. maj 2025

PRODUKTRESUME
for

Hyobac App Multi Vet., injektionsveske, emulsion

0. D.SP.NR.
28827

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Hyobac App Multi Vet.

Laegemiddelform: Injektionsvaeske, emulsion

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver 1 ml dosis indeholder:

Aktive stoffer:

Actinobacillus pleuropneumoniae, serotype 2, RP > 1*
stamme WSLB 3012 min. 1,4 x 10° CFU
max. 1,4 x 10'° CFU

Actinobacillus pleuropneumoniae, serotype 5, RP > 1*
stamme WSLB 3079 / serotype 6, strain WSLB 3075 min. 1,4 x 10° CFU for hver stamme
max. 1,4 x 10'° CFU for hver stamme

APX I toksoid RP > 1*
min. 0,228 pg
max. 2,28 ug

APX II toksoid RP > 1*
min. 0,290 pg
max. 2,90 ug

APX III toksoid RP > 1*
min. 0,125 pg
max. 1,25 pg

* Relative potency (RP) er bestemt ved sammenligning med referencepreparat, i overensstemmelse med
challengetest pa malgruppedyr, i henhold til geeldende Ph. Eur. monografi-krav.
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3.2

3.3

3.4

3.5

Adjuvans:
Emulsigen (mineralolie) 0,2 ml.

Hjelpestoffer:

Kvantitativ sammensatning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinerlegemidlet

Kvalitativ sammensatning af
hjelpestoffer og andre bestanddele

Thiomersal 0,1 mg
Natriumchlorid maksimalt 9 mg
Vand til injektionsveesker til 1 ml

Lysegra til hvid, meelkeagtig emulsion.
En lille meengde bundfald kan forekomme, hvilket forsvinder efter omrystning.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som legemidlet er beregnet til
Svin

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Til aktiv immunisering af svin for at beskytte mod kliniske symptomer og for at reducere
lungeleasioner forarsaget af en infektion med Actinobacillus pleuropneumoniae serotype 2,
5 eller 6.

Indtreeden af immunitet: 3 uger efter anden vaccinedosis.
Varighed af immunitet: 20 uger efter anden vaccinedosis.

Kontraindikationer
Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for de aktive stoffer, adjuvans eller
over for et eller flere af hjelpestofferne.

Seerlige advarsler
Kun raske dyr ma vaccineres.

Serlige forholdsregler vedrgrende brugen
Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er

beregnet til
Ikke relevant.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerlegemidlet til dyr

Til brugeren:

Dette veterinerlegemiddel indeholder mineralolie. Utilsigtet injektion/selvinjektion kan
medfare alvorlige smerter og haevelser, navnlig ved injektion i et led eller en finger, og kan
i sjeeldne tilfelde medfere tab af den pageldende finger, hvis den ikke behandles
omgaende. Hvis du utilsigtet injiceres med dette veterinerleegemiddel, skal du omgaende
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soge leegehjelp, ogsad selvom det kun drejer sig om en meget lille mengde, og tage
indleegssedlen med. Hvis smerten fortsetter i over 12 timer efter leegeundersggelsen, skal
du sgge leegehjeelp igen.

Til leegen:

Dette veterinerlegemiddel indeholder mineralolie. Selv hvis der er tale om sma mangder,
kan utilsigtet injektion af dette veterinerleegemiddel medfgre kraftige havelser, der
eksempelvis kan resultere i iskeemisk nekrose og tilmed tab af en finger. Der kraeves
OJEBLIKKELIG kirurgisk behandling, og der kan opsta behov for tidlig incision og
irrigation af det injicerede omrade, serligt nar det drejer sig om fingerblgddele eller -sener.

Seerlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget
Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger
Svin:

Meget almindelig Apati'

(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): Somnolens ', Tremor’.
Opkastning®.
Rgdmen pa injektionsstedet’, Hevelse pa
injektionsstedet’.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke Temperaturstigning*

estimeres ud fra forhdndenverende data):

! Efter injektion: Forsvinder spontant inden for nogle fi timer.
? Set hos svin, der er vaccineret lige efter de har indtaget foder.
*Forsvinder spontant inden for nogle dage.

4 Midlertidig stigning i legemstemperatur pa op til 1,1 °C.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af
et veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlaege, til enten
indehaveren af markedsfgringstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via
det nationale indberetningssystem. Se indlegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller egleegning
Veterinerlegemidlets sikkerhed under draegtighed eller diegivning er ikke fastlagt.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen
med andre veterinerlegemidler. En beslutning om at anvende vaccinen far eller efter brug
af et andet veterineerleegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.

3.9 Administrationsveje og dosering
Intramuskuler anvendelse.

Lad vaccinen opna stuetemperatur (15 °C-25 °C) og omryst grundigt fgr brug.

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

Revaccination med samme dosis 3 uger senere.
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3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)
Dobbelt dosis af vaccinen medfgrer ingen bivirkninger hos svin, bortset fra de
bivirkninger, der allerede er neevnt under pkt. 3.6.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinerlegemidler for at
begranse risikoen for udvikling af resistens
Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)
0 dage.

4, IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode
QIO9ABO7

Vaccinen indeholder inaktiveret Actinobacillus pleuropneumoniae serotype 2, 5 og 6-
antigen og Apx I, I og III toksoider, som gradvist absorberes fra injektionsstedet. Efter
parenteral administration inducerer disse antigener produktion af specifikke antistoffer,
som hjaelper med at beskytte det vaccinerede dyr mod kliniske symptomer og reducerer
lungelasioner forarsaget af en infektion med A. pleuropneumoniae. Pleuropneumoni
forarsaget af andre serotyper af A. pleuropneumoniae, som producerer Apx I, IT og III
toksoider reduceres gennem vaccination

Vaccinerede smagrise udviser signifikant feerre kliniske symptomer pa en A.
pleuropneumoniae-infektion efter challengetest.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vasentlige uforligeligheder
Ma ikke blandes med andre veterinerlegemidler.

5.2 Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter fgrste abning af den indre emballage: 10 timer.

5.3 Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares i kgleskab (2 °C-8 °C).
Ma ikke nedfryses.
Opbevares i den originale beholder.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Heetteglas af hgjdensitet polyethylen (HDPE)
120 ml heetteglas indeholdende 100 ml eller 250 ml heetteglas indeholdende 250 ml.
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Heetteglas af type II glas
100 ml heetteglas indeholdende 100 ml.

Bdde HDPE- og glas-hetteglas er forseglet med prop af penetrerbar gummi (chlorobutyl)
og aluminiumlag.

Ydre pakning: Karton.

Pakningssterrelser: 1x100 ml og 1x250 ml.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

5.5 Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf
Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller
affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale
indsamlingsordninger, der er relevante for det pdgeldende veterinerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Salfarm Danmark A/S
Nordager 19
6000 Kolding

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
52577

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE
11. juli 2014

9. DATO FOR SENESTE £NDRING AF PRODUKTRESUMEET
16. maj 2025

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLZAZGEMIDLER
BP.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-
leegemiddeldatabasen.
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