FASS ()

Hyobac App 2 Vet.
Salfarm Scandinavia
Injektionsvatska, emulsion
(Ogenomskinlig vit emulsion.)

Vaccin mot lungsjukdom hos svin fororsakad av Actinobacillus pleuropneumoniae
serotyp 2.

Djurslag:
Svin

Aktiva substanser (i bokstavsordning):

Actinobacillus pleuropneumoniae, Apxll-toxoid

Actinobacillus pleuropneumoniae, Apxlil-toxoid

Actinobacillus pleuropneumoniae, serotyp 2, stam WSLB 3012, ...

ATC-kod:
QI09ABO7

FASS VET-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa veterindr produktresumé: 2022-01-04.

Innehall

1 dos (1 ml) innehaller:

Aktiva substanser:

Actinobacillus pleuropneumoniae, RP = 1*
serotyp 2, stam WSLB 3012 max. 4,2 x 101° CFU
min. 4,2 x 10%° CFU
APX Il toxoid, stam WSLB 3012 RP = 1*
max. 2,5 ug
min. 0,25 ug
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APX 1l toxoid, stam WSLB 3012 RP = 1*
max. 2,3 ug
min. 0,23 ug

*) Relative potency (RP) avgérs genom att jamféra med ett referenspreparat, i dverensstammelse med
challengetest pa malgruppsdjur, efter gallande Ph. Eur. monografi-krav.

Adjuvans:
Emulsigen (mineralolja) 0,2 ml.

Hjalpamnen:

Tiomersal 0,1 mg

Natriumklorid max 9 mg

Vatten for injektionsvatskor upp till 1 ml.
Emulsigen (mineralolja) 20%

Tiomersal

Natriumklorid

Vatten for injektionsvatskor

Egenskaper

Farmakodynamiska egenskaper
Inga.

Farmakokinetiska egenskaper
Inga.

Indikationer

For aktiv immunisering av svin for att skydda mot kliniska symtom och fér att minska lungskador som
orsakas av infektion med Actinobacillus pleuropneumoniae serotyp 2.

Immunitetens insattande: 21 dagar efter avslutad grundvaccination.

Immunitetens varaktighet: Minst 20 veckor efter avslutad grundvaccination.

Kontraindikationer
Inga.

Forsiktighet

Endast friska djur skall vaccineras.

Draktighet och laktation

Sakerheten av detta lakemedel har inte faststallts under draktighet och laktation.

Biverkningar

Hos vaccinerade djur ar det mycket vanligt med 6vergaende temperaturstegring pa 1,4 °C i genomsnitt och
vanligt med 6vergdende temperaturstegring pa upp till 2,8 °C. Temperaturen faller till normalomradet inom
de tva forsta dagarna efter vaccineringen.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-09 19:44



| mycket sallsynta fall kan en stor del behandlade djur reagera i ndgra fa besattningar efter vaccination med
omedelbara anafylaktiska reaktioner, vilket resulterar i kliniska tecken som hypertermi, dyspné, djuret
ligger ner, letargi, muskelskakning, erytem och krakningar. Djuren aterhamtar sig normalt inom 30 minuter,
medan aterhamtning fran reducerad aktivitet sker normalt inom 12 timmar.

Vid allvarliga anafylaktiska reaktioner, som kan vara livshotande, rekommenderas symptomatisk
behandling.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

® Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlada djur som uppvisar biverkningar under en
behandlingsperiod)

Vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 100 behandlada djur)

Mindre vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 1 000 behandlada djur)

Sallsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlada djur)

Mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlada djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

Dosering

Vaccinationsprogram (grundvaccination):

Grundvaccination bestar av tva doser. Fran 6 veckors alder injiceras 1 dos (1 ml) djupt intramuskulart
bakom oérat.

En ytterligare vaccination med samma dos 2-3 veckor senare.

Karenstider
Noll dygn.

Interaktioner

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin nar det anvands tillsammans med andra
ldkemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvandas fore eller efter ndgot annat lakemedel bér darfor tas i
varje enskilt fall.

Overdosering

En dubbel dos av vaccinet leder mycket ofta till temperaturékning pa i genomsnitt 0,7 °C, och ofta till en
okning pa upp till 1,2 °C. Temperaturen normaliseras inom de férsta 3 dygnen efter vaccineringen. Omhet
och dvergaende svullnad pa injektionsstallet forekommer mycket ofta och férsvinner gradvis inom de forsta
3 dygnen efter vaccineringen. Tremor och/eller somnolens férekommer mycket ofta och férsvinner spontant
inom de forsta 6 timmarna efter vaccineringen. Krakning forekommer mycket ofta, om smagrisarna
vaccineras efter utfodring.

Observera

Sarskilda varningar for respektive djurslag
Inga.

Skyddsféreskrifter for personer som administrerar det veterinarmedicinska lakemedlet till djur
Lat vaccinet fa rumstemperatur (15 °C till 25 °C) och skaka fére anvandning.
Till anvandaren:
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Lakemedlet innehaller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjalvinjektion kan leda till svar smarta och svullnad,
sarskilt om produkten injiceras i en led eller i ett finger. | sdllsynta fall kan det leda till férlust av fingret, om
man inte kommer under medicinsk vard omedelbart.

Vid oavsiktlig injektion med detta Idkemedel, uppsdk snabbt lakare, dven om endast en valdigt liten mangd
injicerats, och ta med denna information.

Om smaértan kvarstar i mer an 12 timmar efter ldkarundersokning, kontakta lakare igen.

Till Iakaren:

Lakemedlet innehaller mineralolja. Aven om sma mangder injicerats, kan en oavsiktlig injektion med detta
lakemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och aven till férlust av
ett finger. Sakkunniga, snabba, kirurginsatser kravs och tidig incision och irrigation av det injicerade
omradet kan behdvas, sarskilt om det rér sig om mjukdelar eller senor i ett finger.

Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad férpackning: 2 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 10 timmar

Forvaring

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

Forpackningsinformation

Injektionsvéatska, emulsion Ogenomskinlig vit emulsion.
1 x 100 milliliter inj.-fl. (endast for dosdispensering), receptbelagd

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-09 19:44



