SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI DYRALYFS

ALPHA JECT 3000 stungulyf, fleyti handa atlantshafsléxum

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

Bakteriuraektir sem hafa verid 6virkjadar med formaldehyadi:
Aeromonas salmonicida

deilitegund salmonicida; AL 2017 RPS! > 70
Listonella anguillarum undirflokkur O1; AL 112 RPS? >75
Listonella anguillarum undirflokkur O2a; AL 104 RPS? > 75

RPS: Hlutfallsleg présenta lifunar (Relative Percentage Survival) er byggd & nidurstodum Gr smittilraunum & Atlantshafslaxi vid lok* eda
60%? danartidni i samanburdarhdpi.

Onamisglaedir:
Paraffin, 1étt fljétandi (steinolia): 46 mg.

Hjéalparefni:

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, fleyti.

Huvitt til rjomalitad einsleitt fleyti pegar hrist.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategund(ir)

Atlantshafslax (Salmo salar) sem vegur ad lagmarki 15 g.
4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til ad draga Ur afféllum vegna sjukdoms af voldum Aeromonas salmonicida (kylaveiki) og Listonella
anguillarum undirflokkum O1 og O2a (vibriuveiki) hja atlantshafsloxum.

Onami myndast: 450 gradudégum eftir bélusetningu.
4.3 Frabendingar

Engar.



4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund
Einungis skal bdlusetja heilbrigd dyr.
4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Gefid lyfid ekki fiskum sem hafa nd pegar fengid petta béluefni.

EKkKki skal gefa bdluefnid vid vatnshitastig undir 3°C og yfir 18°C. Hitastig nalaegt 18°C er ekKi
kjorhitastig fyrir atlantshafslaxa og pvi skal helst framkvaema boélusetningu vid 15°C vatnshitastig eda
leegra. EkKi skal bdlusetja laxa & gonguseidaskeidi (smoltification).

Alvarleiki aukaverkana er medal annars hadur hreinlati, bolusetningartaekni, fiskastaerd vid
bolusetningu og vatnshitastigi vid bélusetningu. Sem almenn vartdarregla er radlagt ad framkvaema
bolusetningu vid 15°C vatnshitastig eda laegra.

Litill fiskur og hatt vatnshitastig getur aukid alvarleika aukaverkana.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins. Tryggja skal ad adferd, medferd og gjof lagmarki
heettu 4 ad s& sem annast lyfjagjof sprauti lyfinu i sig fyrir slysni t.d. med notkun nalavarnar (s.s.
Oryggisbunadur sem er fastur vid sprautuna og veitir vernd gegn nalaroddinum).

Upplysingar fyrir pann sem annast lyfjagjofina:

Dyralyfidinniheldur paraffinoliu. Ef s sem annast lyfjagjof sprautar sig eda adra med pvi fyrir slysni
getur pad valdid miklum séarsauka og bolgu, sérstaklega ef sprautad er i lidi eda i fingur. | mjég
sjaldgaefum tilvikum er hugsanlega hatta & fingurmissi ef videigandi medferd er ekki veitt tafarlaust.
Ef dyralyfinu hefur fyrir slysni verid sprautad i einhvern skal strax leita til laeknis, jafnvel pétt 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
leekni.

Upplysingar til laeknisins:

Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Jafnvel pétt adeins litid magn hafi verid gefio med inndzlingu,
getur inndeeling pess fyrir slysni, valdido mjég miklum bélgum sem t.d. geta leitt til bléopurrdardreps
og jafnvel fingurmissis. TAFARLAUS porf er & sérfreedingi i skurdleekningum vegna pess ad
naudsynlegt getur verid ad skera strax i stungustadinn og skola hann, sérstaklega ef um er ad raeeda
fingurgébm eda sin.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Aukaverkanirnar samgréningar innyfla og litabreytingar koma fyrir. Buist er vid ad allir bolusettir
fiskar fai einhverjar aukaverkanir borid saman vid fiska sem ekki hafa verid bolusettir.

Alvarleiki samgréninga og litabreytinga er breytilegur. Litabreytingar & innyflum eru tidar en
litabreytingar & vodva eru mjog sjaldgeefar. I litilli rannsokn par sem aukaverkanir voru metnar i
takmorkudum fjélda fiska sast samgroningur af stigi 3 eda heerra & Speilberg skalanum hja minna en
10% fiskanna vid slatrun.

Bdlusetningunni getur fylgt timabundin minnkud matarlyst (2-4 vikur) sem leidir til skammvinnrar
minnkunar & vaxtarhrada (2-4 vikur) sem hefur ekki &hrif & heildarpyngdaraukningu a lifsferlinum.

4.7  Notkun & medgdngu, vido mjolkurgjof og varp

Frj6semi:
Ekki skal nota boluefnid handa fiskum sem &tlad er ad nota til undaneldis par sem ad hugsanleg ahrif
bolusetningar & hrygningu hafa ekki verid rannsokud.
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4.8  Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Engar upplysingar liggja fyrir um oryggi og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun neins annars
dyralyfs. Akvordun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi
tekin i hverju tilviki fyrir sig.

4.9 Skammtar og ikomuleid
Rédlagdur skammtur er 0,1 ml fyrir hvern fisk sem vegur ad lagmarki 15 g.

Boéluefnid er etlad til inndzelingar i kvidarhol (i.p.). Svaefa skal fiskinn fyrir inndalingu.
Ekki skal gefa béluefnid vid vatnshitastig undir 3°C. Bdlusetningartaekin skal sétthreinsa fyrir notkun.

Leyfa skal béluefninu ad nd 15-20°C med pvi ad geyma pad vid stofuhita yfir nétt. Ef béluefnid
inniheldur branleitan vatnsfasa i botni ilatsins a ekki ad nota pad. Hafid samband vid umbodsadila
fyrir frekari rddleggingar. Hrista skal boluefnid vel fyrir notkun. Adeins méa gefa béluefnid ef pad
virdist vera einsleitt, rjomalitad fleyti.

Til ad minnka haettu & aukaverkunum er mikilveegt ad gefa allan skammtinn i kvidarhol. Nota skal
inndzlingarnal sem hefur 0,7 mm pvermal (G22) eda 0,6 mm pvermal (G23) og sem hefur videigandi
lengd pannig ad hdn nai 1-2 mm inn fyrir kvidvegg.

Setja skal alla ndlina inn i midlinuna u.p.b. einni til einni og hélfri kviduggalengd framan vid
grunnlinu kviduggans.

4.10 Ofskédmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

Eftir inndaelingu med of storum skammti er aukin heetta & aukaverkunum sem eru samgroningur
innyfla og litabreytingar, aukin hatta & dauda og minnkudum vexti.

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Null gradudagar.

5. ONZAEMISFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Béluefni vid Aeromonas og Vibrio
ATCvet flokkur: QI10AB02

Til ad 6rva virkt 6neemi gegn Aeromonas salmonicida, Listonella anguillarum undirflokkur O1 og
Listonella anguillarum undirflokkur O2a.

Engar upplysingar liggja fyrir um ALPHA JECT 3000 vardandi lengd 6namis.
I rannsoknum par sem notud eru boluefni sem innihalda sému og vidbotar motefnisvaka og hjalparefni
og ALPHA JECT 3000 hefur verid synt fram & vorn i allt ad 12 manudi.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Paraffin, 1étt fljotandi (steinolia)

Polysorbat 80

Sorbitan oleat
Vatn fyrir stungulyf



6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali
Ekki mé blanda pessu dyralyfi saman vid nein énnur dyralyf.
6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 18 manudir
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 8 klukkustundir

6.4  Sérstakar varuoarreglur vid geymslu
Geymid og flytjio i keeli (2 °C —8 °C).

Ma ekKi frjosa.

Verjid gegn ljosi.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

UVO inndalingarpoki sem er gerdur Gr marglaga plastpynnu med vinylasetalagi sem er i snertingu vid
lyfid. Gjafaropid er lokad med gummitappa ar bromdbutyl grunni.

Pakkningasterd: 500 mli

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

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

PHARMAQ AS

Skogmo Industriomrade

7863 Overhalla

Noregur

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/2/08/001/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 6. jani 2008.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

6. jantar 2022.

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.



