SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI DYRALYFS

ALPHA JECT micro 5, stungulyf, fleyti fyrir atlantshafslax.

2. INNIHALDSLYSING
1 skammtur (0,05 ml) inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Formaldehyd dvirkjadar reektanir af:

Aeromonas salmonicida undirflokkur Salmonicida > 12,6 log, ELISA einingar*
Vibrio anguillarum® sermisgerd O1 RPS? > 75
Vibrio anguillarum® sermisgerd O2a RPS? > 75
Vibrio salmonicida RPS?>90
Moritella viscosa > 10,7 logz ELISA einingar?

LELISA einingar: sermisfreedileg svorun i atlantshafslaxi
2RPS: Hlutfallsleg présenta lifunar byggir & nidurstédum Ur smittilraunum 4 atlantshafslaxi vid 60% danartidni i samanburdarhépnum.
* Vibrio anguillarum er samheiti vid Listonella anguillarum.

Onamisglaedir:
Paraffin, létt fljotandi (steinefnaolia): 23 mg.

Hjalparefni:

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, fleyti.

Huvitt til rjomalitad fleyti.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Atlantshafslax (Salmo salar) sem vegur ad lagmarki 25 g.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Virk 6naemisadgerd a atlantshafslaxi til ad draga Ur kliniskum einkennum og dauda vegna sykinga af
voldum Aeromonas salmonicida (kylaveiki), Vibrio salmonicida (hitraveiki), Vibrio anguillarum
sermisgerda O1 og O2a (vibriuveiki) og Moritella viscosa (vetrarsar).

Onami myndast eftir: 520 gradudaga eftir bolusetningu.

Onami endist i: Lagmark 12 méanudir.

4.3 Frabendingar

Engar.
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4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Einungis skal bolusetja heilbrigdan fisk.

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Bélusetningu skal helst framkveema vid 15°C vatnahitastig eda leegra.

Ekki bolusetja vid vatnshitastig undir 3°C eda yfir 18°C.
Fordist bdlusetningu medan & génguseidaskeidi (smoltification) stendur.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

peir sem hafa pekkt ofnemi fyrir fiskaboluefnum skulu fordast snertingu vid dyralyfid. Vid handvirka
bolusetningu skal nota hlifdarbinad sem samanstendur af nalavorn. Gangid ar skugga um ad adferdin
vid festingu og medhdndlun fisksins ldgmarki hettu & sjalfsinndeelingu fyrir slysni. Endurteknar
sjalfsinndeelingar geta aukio aukaverkanir eda aukid hettuna & bradaofnzemislosti.

Upplysingar fyrir pann sem annast lyfjagjofina:

Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig eda adra med pvi fyrir slysni
getur pad valdid miklum sarsauka og bdlgu, sérstaklega ef sprautad er i lidi eda i fingur. Ef dyralyfinu
hefur fyrir slysni verid sprautad i einhvern skal strax leita til laeknis, jafnvel p4tt um litid magn sé ad
reeda og hafa skal fylgisedilinn medferdis. Ef sarsaukinn er ekki horfinn 12 klukkustundum eftir
leeknisskodun, skal aftur hafa samband vid laekni.

Upplysingar til leeknisins:

Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Jafnvel pétt litid magn hafi verid gefid med inndeelingu, getur
inndaeling pess fyrir slysni, valdid mjog miklum bélgum sem geta t.d. leitt til bl6dpurrdardreps og
jafnvel fingurmissis. TAFARLAUS porf er & sérfraedingi i skurdlaekningum par sem naudsynlegt getur
verid ad skera i og skola stungustad, sérstaklega ef um er ad reeda fingurgdbm eda sin.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Oliuénaemisgladar auka likurnar a stadbundnum aukaverkunum, t.d. samgréningum i kvidarholi og
litabreytingum & innyflum i fiski.

Mjog algengar (> 1/10):
Veegir samgroningar i innyflum (medal Speilberg stig u.p.b. 2) fundust 21 degi eftir bélusetningu
med tvofoldum radlégdum skammiti & rannsoknarstofu. Engin gogn liggja fyrir ar
vettvangsrannsoknum.

- Leifar af boluefni fundust stuttu eftir bolusetningu & rannséknarstofu.

Algengar (>1 og <10/100):
- Sortun (e. melanisation) i kvidarholi fannst 21 degi eftir bélusetningu med tvofaldan radlagdan
skammt & rannsoknarstofu. Engin gogn liggja fyrir ar vettvangsrannsoknum.

Mismunandi peettir geta haft hrif & alvarleika aukaverkana eins og hreinlatisadstada,
bolusetningarteekni, sterd fisks vid bolusetningu og vatnshitastig medan & bélusetningu stendur og &
fyrstu 6-12 vikunum eftir bolusetningu.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f& medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f& medferd)

- Mjég sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medfero, p.m.t.
einstok tilvik).
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4.7  Notkun a medgdngu, vid mjolkurgjof og got

Hugsanleg ahrif bolusetningar & hrygningu hafa ekki verid rannsokud.
Bdlusetning & ungfiski skal adeins fara fram samkvamt avinnings-ahattumati abyrgs
dyraleeknis/fiskeldisfraedings.

4.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um 6ryggi og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun neins
annars dyralyfs. Akvérdun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs
skal pvi tekin i hverju tilviki fyrir sig.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Skammtar
Gefid stakan 0,05 ml skammt & hvern fisk. EKki & ad bolusetja fisk oftar en einu sinni.

Ikomuleid

Boéluefnid 4 ad gefa med inndzlingu i kvidarhol (i.p.) inn i midlinuna u.p.b. einni uggalengd framan vio
grunnlinu kviduggans. Til ad draga Ur heettu 4 aukaverkunum er mikilvagt ad setja allan skammtinn i
kvidarholid. Nota skal inndalingarnal sem hefur videigandi lengd pannig ad hdn fari i gegnum
kvidvegginn og 1-2 mm inn i kvidarholid.

Meelt er med pvi ad svelta fiskinn i ad lagmarki 48 klukkustundir fyrir bolusetningu.
Sveefa skal fiskinn fyrir inndelingu.

Latid boluefnio na 15-20°C heaegt og rélega med pvi ad geyma pad vio stofuhita.

Tryggid einsleitt fleyti fyrir notkun med pvi ad kreista og hrista boluefnispokann i um 2 minutur.
Adeins skal gefa boluefnid ef fleytid er einsleitt, hvitt til rjdmalitad. EKki skal nota boluefnid ef
branleitur vatnsfasi er i botni ilatsins. Hafio samband vid dreifingaradilann til ad fa frekari radleggingar.

Inndzelingarbinadur sem notadur er vid bdlusetningu, p.e. sjalfvirk bolusetningartaeki eda handvirkar
sprautur, verdur ad vera hannadur og hentugur fyrir gjof radlagds skammtamagns i marktegundinni.
pjalfad starfsfolk verdur ad stjorna bunadinum og skal kvarda hann i samraemi vid radleggingar

framleidenda fyrir notkun. Gaeta skal sérstakrar vartdar til ad tryggja ad loft sé fjarlaegt ar
inndaelingarbdnadinum (hélf og sléngur) fyrir blusetningu. Malt er med reglulegri skammtastyringu.

Bolusetningarbinadinn skal hreinsa vandlega/sétthreinsadur fyrir notkun.
4.10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur) ef porf krefur

Eftir 0,1 ml gjof af boluefninu (tvéfaldur skammtur) hafa engar adrar aukaverkanir komio fram en paer
sem lyst er i kafla 4.6.

4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

Null gradudagar.

5.  ONAMISFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Onaemisfraedi fyrir fiska, ovirkjud bakteriub6luefni, aeromonas + moritella +
vibrio.
ATC vet flokkur: QI10AB 03.

Orvar préun virks 6naemis gegn Aeromonas salmonicida, Vibrio anguillarum sermisgerd O1, Vibrio
anguillarum sermisgerd O2a, Vibrio salmonicida og Moritella viscosa i atlantshafslaxi.
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6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Parafin, létt fljotandi (steinefnaolia)

Sorbitan oleat

Pdlysorbat 80

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki hefur ekki verid profad ad gefa boluefnid samtimis 66rum dyralyfjum.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbddum: 15 manudir.
Geymslupol rofins hettuglass: 10 Klst.

6.4. Sérstakar varuoarreglur vidé geymslu
Geymid og flytjid i keeli (2°C - 8°C).

M4 ekki frjosa.

Verjid gegn ljosi.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Inndaelingarpokar Ur marglaga plastbynnu med innra lagi af etylen vinylasetati (EVA).
Gjafaropid er lokad med brémobutyl gummitappa.

Boéluefnapokanum er pakkad i endurlokanlegan poka (zip-lock) eda pappadskju.
Pakkningasteerdir: 250 ml, 500 ml og 10 x 500 ml.
EKKi er vist ad allar pakkningarsteerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varuodarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Grgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBDSLEYFISHAFI
PHARMAQ AS

7863 Overhalla

Noregi

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/2/22/008/01
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBDSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 6. oktdber 2022.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

15. 4glst 2023.

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.
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