SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1.  HEITI DYRALYFS

Salmosan Vet, 500 mg/g badduft til medhondlunar fiska, dreifa.

2.  INNIHALDSLYSING
Virk innihaldsefni: Salmosan Vet, S00 mg/g badduft til medhondlunar fiska, dreifa.

Hjalparefni: Azametifos 500 mg

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Kaodlin

Natriumlarylsulfat

Kisilsyra

Ljosdrapplitad til drapplitad duft.

3.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Eldislax (Salmo salar)

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Til medferdar vid halffullordnum eda fullordnum sjolasum (Lepeophtheirus salmonis eda Caligus
tegundum) hja eldislaxi.

3.3 Frabendingar
Gefio ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
3.4  Sérstok varnadarord

Dyralyfid meohondlar ekki unga afasta sjolus sem gaeti verio til stadar 4samt peim sem hafa nad stigi
halffullordinna eda fullordinna. Pessi unglingsstig proskast i halffulloronar eda fullordnar sjolys a 10
til 20 dogum en heildarfjoldinn segir til um hvort dnnur medferd sé naudsynleg. Medhdndla skal allan
fisk 4 sama sva0i 4 sama hatt.

Onaemi er pekkt pegar medferd er 6fullnaegjandi. Til ad koma i veg fyrir ad dnaemi myndist, skal
tryggja ad leidbeiningum um réttan skammt og medferdarlengd sé framfylgt. Medferd a einungis ad
fara fram 4 fullkomlega afmorkudu og lokudu svaedi. Endurtekin notkun dyralyfja innan sama flokks
getur leitt til prounar lyfjadnaemis. Til ad draga Gr hattu 4 proun lyfjadnemis 4 ad nota dyralyfio sem
hluta af skipulagdri skiptimedferd a lyfjum vid medferd sjolusa.

begar grunur er um minnkad nemi sjolusa fyrir dyralyfjum sem innihalda azametifos 4 ad hamarka pa
medferdarlengd (60 mintitur) sem er notud til ad na sem bestum arangri og takmarka moguleika a
préun lyfjadnaemis (sja einnig kafla 3.5).

Dyralyfid ma ekki nota fyrirbyggjandi. Einungis skal nota dyralyfid pegar smit med fullproskadri
sjolus hefur verid stadfest.



3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Adeins til utvortis notkunar..

Nékvaem stjornun og eftirlit med surefnisgildum er mikilveeg vid medferd med Salmosan Vet.
Lagmarkssurefnismagn skal akvardad af leekni sem avisar lyfinu fyrir medferd. Til ad vidhalda réttu
surefnismagni parf ad tryggja mikla surefnisgjof i vatnid medan a medferd stendur. Melt er med pvi
ad surefnisuppbot hefjist 4dur en segldikunum er komid fyrir 1 kerjunum. Einkenni ofvirkni eda
vanlidunar geta komid fram ef fiskurinn fer ekki negilegt surefni medan a medferd stendur.

Skert starfsemi talkna samhlida sjukdomum eins og sjukdémum i brisi og heilkenni hjartavoovakvilla
hafa aukid fiskdauda eftir medferd, vegna streitu sem tengist medferd og/eda adferd medferdar.

Dyralyfid er @tlad til notkunar hja laxi sem pjaist af smiti halffullordinna eda fullordinna sjélusa adur
en alvarlegar skemmdir a rodi hafa ordio.

Medan a medferd stendur 4 ad fylgjast med streitueinkennum hja fiski (slappleiki, maedi, vandamal
tengd attun, jafnvaegisvandamal og 6edlilegar sundhreyfingar), en ekki takmarkast vio. Ef einhver
pessara einkenna koma fram medan a medferd stendur eda skommu eftir medferd skal skola
medferdarsvadio med hreinu sjovatni og tryggja 6fluga surefnisgjof.

Rannsokn var framkvamd 4 rannsoknarstofu til ad akvarda oryggi medferdar vid hitastig yfir 10 °C
fyrir radlagdan hdmarksmeoferdartima sem er 60 mintitur. Lax (med likamspyngd fra 350 g) virtist
pola utsetningu Salmosan Vet i allt ad prisvar sinnum radlagori skammtasteerd (p.e. 0,6 ppm), i allt ad
prisvar sinnum radlagdan medferdartima (p.e. 180 minutur) vio baedi 6 °C og 15 °C.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Dyralyfid inniheldur azametifos. Azametifos er lifraent fosforsamband. MA EKKI NOTA ef pad er
ekki oheett, samkvaemt leeknisradi, ad vinna meo slik efnasambond.

DYRALYFID GETUR VALDIDP NAEMNI (OFNZAMI) VID SNERTINGU VID HUDP EDA
INNONDUN.

FORDAST SKAL ALLA SNERTINGU VID MUNN, HUDP EPA AUGU.

EF DYRALYFID SKVETTIST A HUDP EPA [ AUGU FYRIR SLYSNI skal tafarlaust skola pad af
med miklu vatni.

NOTIP VIDEIGANDI HLIFDARFATNAD EINS OG VATNSHELDAN SAMFESTING, PYKKA,
STERKA UPPHAA NITRILHANSKA sem eru ad minnsta kosti 300 mm hair og 0,5 mm & pykkt,
ANDLITSHLIF OG ONDUNARHLIF, badi pegar badpykknid er medhondlad og pegar pynntu
lyfjalausninni er hellt t 1 kerid.

ENDURNYJA SKAL HLIFDARFATNAD OG BUNAD REGLULEGA og alltaf pegar komid hefur
gat eda hann eydilagst 4 einhvern hatt.

bPVOID ALLAN HLIFDARFATNAD vandlega eftir notkun, sérstaklega innanverda hanskana.

FJARLAGID TAFARLAUST MIKID MENGADAN FATNAD eftir ad hellst hefur 4 hann; pvoid eda
fargid.

Gangid ar skugga um ad tunnan/ilatid sé tryggilega lokad medan & blondun stendur.



EKKI MA BORPA, DREKKA EDA REYKJA nema ad yfirgefa vinnusvadid, afkledast
hlifdarfatnadi og pvo hendur, andlit og ttsett hidsvadi.

PVOID HENDUR, ANDLIT OG UTSETT HUDSVEDI strax eftir ad vinnusvadid hefur verid
yfirgefio.

GEYMID EKKI [ NALEGD VID MAT, DRYKK EPA DYRAFODUR.
HREINSID ALLAN BUNAD OG [LAT EFTIR NOTKUN.

LZEKNISRADP FYRIR NOTENDUR

e Ef pt hefur 40ur fundid fyrir 6paegindum eftir medhondlun dyralyfja sem innihalda lifreen
fosforsambond skaltu radfaera pig vid leekninn adur en bt medhondlar dyralyfid og syna
leekninum fylgisedilinn.

e Efpér lidur illa eftir medhondlun dyralyfsins skaltu radfaera pig vid leekninn og syna honum
fylgisedilinn.

e Meohondla skal 6l tilvik mikillar mengunar sem neydartilvik. bu skalt fara tafarlaust &
sjukrahus eftir ad hafa fjarleegt mengadan fatnad og skolad hudsvadi sem komust i snertingu
vid dyralyfid med miklu vatni.

e Ef dyralyfid hefur verid gleypt skal fara tafarlaust 4 sjukrahts og hafa fylgisedilinn medferdis.

LZAKNISRAD FYRIR LEKNA
Eitrun vegna lifreenna fosférsambanda stafar af hindrun asetylkolinesterasa, sem leidir til of mikillar
virkni asetylkolins.

Einkennin eru medal annars héfudverkur, preyta og mattleysi, ringlun 4samt pokusyn, of mikil
munnvatns- og svitamyndun, krampakenndir kvidverkir, pyngsli fyrir brjosti, nidurgangur,
lj6sopsprenging og berkjubodlga. betta getur komid fram i allt ad 24 klukkustundir eftir Gitsetningu.
Alvarleg eitrun getur verid almennir vodvakippir, truflun samhefingar, miklir ondunarerfidleikar og
krampar sem geta leitt til medvitundarleysis an laknismedferoar. Medhondla skal samkvaemt
einkennum og flytja tafarlaust & sjikrahts ef grunur leikur 4 eitrun.

Eitrunarmidstdo veitir radgjof vardandi kliniska adstod.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:

Ti0 notkun og/eda notkun i storum skdmmtum getur valdid aukinni heettu fyrir umhverfid. Til ad
tryggja orugga notkun (p.m.t. storir skammtar og margar medferdir) dyralyfsins vid mismunandi
umhverfisadstaedur (t.d. litill straumhradi vatns, grunnsavi, litil fjarleegd fra landi o.s.frv.), parf ad
fylgja svaedisbundnum umhverfisreglum sem eru i gildi vardandi losun, par sem pad 4 vid. Ef einhver
vafi leikur & 6ruggri notkun fyrir umhverfid atti ad hafa samrad vid viokomandi 16gbeer yfirvold eda
leita faglegrar radgjafar i samraemi vid pad.

Mikilvaegasta adferdin vid a0 fjarlaegja dyralyfid sem er i strandsjo, er pynning sem er aukin med
vatnshreyfingum, p.m.t. skolunardhrif 1 fjoroum. Eftir medferd parf ad gata vel ad pvi ad negjanleg
vatnsskipti eigi sér stad i gegnum netid til ad pynna 1t leifar af azametifosi. [ peim tilvikum sem ekki
er haegt ad komast hja litlum vatnsskiptum er haegt ad nota skrafu bats til ad auka vatnshreyfingar.
bessar adgerdir munu hjalpa til vid ad koma i veg fyrir hugsanleg skadleg ahrif 4 lifriki 1 vatni.

Fra sjonarhorni um hagnyta notkun eru ,,segldukar i takmarkandi staerd* ordnir algengir og haegt er ad
nota pa til ad minnka umfang steerri neta i kerjum fyrir badmedferdir. Hao lifmassa pa geta pessir
segldukar minnkad sterd sterri neta i kerjum um >60%. Petta er hagnyt adferd sem batir ekki adeins
melingu vatnsmagns sem 4 ad nota fyrir medferdina heldur dregur einnig ur naudsynlegu magni
dyralyfs sem parf ad nota og par med losun pess i lok medferdar.



Fyrir 16nd par sem ekki er krafist umhverfisleyfis 4 hverjum stad skal fylgja eftirfarandi radst6funum
til a0 draga ar ahaettu:

A sto6dum med ker sem eru >150 m ad ummali, skal ad hamarki medhondla eitt ker a dag.
A stodum med ker sem eru 120-149 m ad ummali, skal ad hamarki medhondla tvo ker 4 dag.

Adrar varudarreglur:

Dyralyfid er mjog heettulegt krabbadyrum og haettulegt fiskum og 60rum vatnalifverum; pvi etti ekki
a0 nota dyralyfid 1 sjoeldi par sem krabbadyr og humar eru i nalaegd vid ker sem verid er ad
medhondla.

3.6 Aukaverkanir

Sjaldgeefar Daudi (meiri daudi en buist er vid i upphafi)

(1 til 10 dyr / 1.000 dyrum sem fa
meodferd):

Mikilveegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilioi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Oryggi dyralyfsins med tilliti til eiturverkana 4 axlun hefur ekki verid metid. bvi ma eingéngu nota
dyralyfio hja fullproskudum undaneldisstofni ad undangengnu avinnings-/ahaettumati dyralaknis.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Engar pekktar.
3.9 Ikomuleidir og skammtar

LESID VARUDARREGLUR FYRIR PANN SEM GEFUR DYRALYFID OG VARNADARORD
FYRIR UMHVERFID (sja kafla 3.5 og 4.3 i Samantekt 4 eiginleikum lyfs).

Fisk sem er syktur af sjolus a a0 bada i 0,2 ppm af dyralyfinu (0,1 ppm azametifos) i a0 minnsta kosti
30 minutur og ekki lengur en 60 minutur.

Magn meodferdarvatns skal metid eins nakvaemlega og haegt er pegar naudsynlegt magn dyralyfs er
reiknad ut fyrir meodferdina til ad fordast van- eda ofskommtun.

Til ad na lokastyrknum sem er 0,1 ppm azametifos parf ad blanda 0,2 g af dyralyfinu ut i hvern
rammetra af vatni, p.e. 1 x 100 g poki fyrir 500 rGmmetra.

Gefa parf strefni medan 4 medferd stendur, helst samfellt medan prongt er um fiskinn i netinu og
segldukurinn er settur 4 og tekinn af kerinu. Mikil surefnisgjof er radl6gd i medferdarkerinu. bPegar
medhondla & nokkur ker parf stor geymir med sturefnisfloskum ad vera til stadar.

Upphaflegur undirbuningur medferdarpykknisins & ad fara fram i purru og lokudu rymi, ekki meira en
48 klukkustundum fyrir medferd. Starfsmenn kleeddir videigandi bunadi og hlifdarfatnadi (sja

kafla 3.5 1 Samantekt a eiginleikum lyfs) eiga a0 setja pann fjolda vatnsleysanlegra poka af dyralyfinu
sem parf fyrir skammt i eitt ker, Gt i merkt polyetylenilat med skrafloki asamt skammti af fersku vatni
(1 litra eda meira af vatni fyrir hver 200 g af dyralyfinu). Skrafa skal lokid vel a ilatid og pynnta
lausnin hrist varlega 1 allt ad 5 minutur.



begar fiskur er tilbainn fyrir medferd 4 ad blanda lausninni med dyralyfinu saman vid um pad bil 200
til 1.000 litra af sjo og hraera gaetilega 1 5 minttur. Skola skal polyetylenilatid, sem notad var fyrir
undirbuning fyrstu pynningarinnar, med sjo og hella ut i tankinn med sjonum. Pessa blondu 4 sidan
tafarlaust ad faera varlega yfir 1 kerid med pvi ad hella eda deela henni 1t 1 vatnio & eins jafnan og
skilvirkan hatt og mogulegt er med badadferdinni.

BADADFERDIN

Med pessari adferd er dypt fiskanetsins 1 kerinu minnkud nidur i pekkta dypt fra midju og seglduk
komid fyrir utan um netid pannig ad pad sé algjorlega lokad. Tryggid ad botn kersins losni ekki pegar
hann er haekkadur par sem fiskur getur safnast saman og skadast. Aztla skal magn medferdarvatns
eins nakvaemlega og kostur er en haegt er ad nota segldik i takmarkandi staerd til ad styra betur
vatnsmagninu og draga Gr magni dyralyfs sem parf, had lifmassa fisks sem 4 a0 medhondla. Hefja a
surefnisgjof 4dur en seglduknum er komid fyrir og halda henni afram par til segldukurinn hefur verid
fjarlegdur eftir medferdina. Pegar buid er ad koma seglduknum fyrir 4 ad blanda dyralyfinu
(sjovatnsblandan) tafarlaust Gt i. Medferdartiminn hefst pegar buid er ad bata sjdovatnsblandada
dyralyfinu ut 1 kerid med seglduknum. begar medferdartiminn er 1idinn 4 ad fjarleegja segldikinn eins
fljott og audid er svo hreinn sjor komist 1 kerid. Badadferdin er honnud til ad tryggja ad dyralyfid sé¢
notad i fullkomlega lokudu vatnsmagni.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad 4 vid)

[ rannsokn par sem lax var utsettur fyrir allt ad prefalt radlogdum skammti i allt ad 180 minttur, komu
engar aukaverkanir fram medan 4 medferd st6d. Hins vegar syndi litid hlutfall fiska afturkreefar
litabreytingar eftir medferd 1 180 minttur og mjog litid hlutfall fiska syndi oafturkreeft jafnvaegisleysi
(vid skammta sem voru tvisvar og prisvar sinnum radlagdur medferdarskammtur). Greint hefur verid
fra pvi ad vid langvarandi utsetningu fyrir azametifosi 1 styrk yfir 0,1 ppm geta komid fram einkenni
streitu, sljoleika og i verstu tilfellum daudi. Ef brad eiturdhrif koma fram skal hetta medferd, auka
surefnisgjof og fjarleegja segldukinn til ad flyta fyrir bata.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga tir haettu a
onzmismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu

10 gradudagar.

4. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kodi: QP53AF17

Lyf gegn ttvortis snikjudyrum til atvortis notkunar, p.m.t. skordyraeitur, lifreen fosféorsambond.

4.2  Lythrif

Skordyraeitur sem inniheldur lifreent fosfor og verkar med andkolinesterasavirkni. Synt hefur verio
fram & oneemi fyrir azametifosi og 60rum lifrenum fosfotum i laxalusastofnum. b6 ad verkunarhattur
sé ekki ad fullu utskyrdur er liklegt ad 6nzemi stafi af erfoafraedilegri breytingu 4 ensiminu

asetylkolinesterasa undir ahrifum nattaruvals.

4.3 Lyfjahvorf



Rannsoknir a geislamerktu umbroti i laxi hafa synt ad azametifosleifar i vefjum og liffeerum hverfa
fljott og eru undir greiningarmdrkum 1 klukkustund eftir 60 minatna badmedferd med radlogoum
hamarksskammti.

Umbhverfisupplysingar

Azametifos er mjog vatnsleysanlegt (>1 g/l) med lagan oktanol/vatns skiptingarstudul (log Kow) upp a
1,0 g/ml. bessir eiginleikar benda til pess ad azametifos haldist i vatnsfasanum og safnist ekki upp i
botnlogum. Azametifos hefur medalmikla tilhneigingu til ad sogast a0 lifrenu svifefni; hins vegar er
pad 6stodugt i s6ltu vatni og brotnar nidur med helmingunartima upp a <5,6 daga (vio 12 °C) og
myndar 6eitrud umbrotsefni. Nidurbrot med vatnsrofi er adalnidurbrotsleidin en nidurbrot fyrir ahrif
ljoss og orvera flytir einnig nidurbrotsferlinu.

5.  LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 2 ar

5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vio leegri hita en 25 °C.

Geymid i 6orofnum upprunalegum umbtadum.

Geymid 4 purrum stad.

Geymid fjarri mat, drykk og dyrafoori.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Hitalokadir PVA vatnsleysanlegir pokar sem innihalda 20 g eda 100 g af dyralyfi sem er i innsigludum
polyetylenfodrudum pappirspoka.

5% 20 geda2 x 100 g pokar i oskju.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Dyralyfid er heettulegt fiskum og 60rum vatnalifverum adur en duftio er blandad. Ekki ma menga
tjarnir, leeki, firdi eda voga med dyralyfi eda notudum umbiadum.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga samkvaemt reglum &
hverjum stad.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Benchmark Animal Health Norway AS

7. MARKAPSLEYFISNUMER



1S/2/24/005/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 19. mai 2025

9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

4. september 2026.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

