SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI DYRALYFS

SLICE vet. 2 mg/g forblanda fyrir lyfjablandad fédur.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Hvert gramm inniheldur:

Virkt innihaldsefni:

Emamectin benzoat 2,00 mg
(jafngildir 1,76 mg af emamectini)

Hjéalparefni:
Propylenglykél 25 mg
Butyltengt hydroxyanisol 0,1 mg

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3 LYFJAFORM

Forblanda fyrir lyfjablandad fodur.

Hvitt eda beinhvitt laust duft.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategund

Atlantshafslax (Salmo salar).

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til medferoar gegn selisum (Lepeophtheirus sp. og Caligus sp.) & 6llum sniklastigum og til ad koma i
veg fyrir ad paer taki sér bélfestu a atlantshafslaxi (Salmo salar) & mismunandi proskastigi, allt fra
gonguseioum i ferskvatni (4dur en pau eru flutt i sjo) til fiska i sj6 sem hafa nad markadspyngd.
4.3 Frabendingar

Ekki mé& nota lyfid handa fullordnum atlantshafslaxi sem etladur er til undaneldis.

Ekki mé& nota lyfid til medferdar a gdnguseidum i ferskvatnskvium, vegna hettu & ahrifum &
umhverfid.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Engin.



4.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

A ekki vid.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Nota skal hanska, hlifdarfatnad, rykgrimu og 6ryggisgleraugu med hlidarvorn pegar unnid er med
SLICE vet. vid blondun lyfjablandads fiskafodurs. bvoid hendur vandlega med sapu og vatni eftir
medhondlun lyfsins eda lyfjablandads fodurs og fyrir reykingar eda neyslu matar.

Hvorki ma reykja né neyta matar medan lyfid eda lyfjablandad fodur er medhondlad.

4.6  Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)

Vi0 radlagdan skammt hafdi emamectin benzoat engar aukaverkanir i for med sér i klinisku
rannséknunum, nema hvad pad dr6 orlitid Gr matarlyst medan & lyfjamedferd stod i tveimur
rannsoknum. Vera méa ad breyting fédursins og steerd fodurkilnanna i lyfjablandada fodrinu hafi att
patt i pessum ahrifum.

4.7  Notkun & medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga
A ekki vid.

Brjostagjof
A ekki vid.

4.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Engar pekktar.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Gefid fiskunum lyfjablandad fodur eftir radlogdum fédurstudli 0,5% lifpyngd/dag i 7 daga sem gefur
skammtastudulinn 50 mikrog/kg lifpyngdar/dag. Ef notadur er annar fodurstudull en 0,5%

lifbyngd/dag, verdur ad breyta styrk SLICE vet. i fodrinu i réttu hlutfalli vid pad.
Eftirfarandi tafla er til vidmidunar.

Dagleg utf6drun Styrkur emamectin- Magn af SLICE vet. Magn af SLICE vet.
(% lifhyngd fiska) benzoats i féori sem fyrir hver 1.000 kg lyfjabléndudu féori
SLICE vet. er blandad i lyfjafodurs (kg) fyrir hver 1.000 kg af
(mg/kg) fiski & dag (kg)

0,25 20,0 10,0 2,5

0,5 10,0 5,0 5,0

1,0 5,0 2,5 10,0

2,0 2,5 1,25 20,0

3,0 1,67 0,833 30,0

4,0 1,25 0,625 40,0

SLICE vet. lyfjablandad féour handa fiskum skal eingdngu blanda i verksmidjum sem framleida
fiskafddur en ekki i fiskeldisstodvum. Eftirtalin fodurtegund skal htdud med SLICE vet. : F6durkula
sem er motud sem sivalningur af mismundandi pykkt og lengd, t.d. 3,5 mm; 5,0 mm; 7,0 mm og
10,0 mm.




R4&010g0 adferd vid bléndun:

Huda skal yfirbord fiskafodurs, sem ekki inniheldur lyf, med SLICE vet. & eftirfarandi hatt:

a. Venjulegt fodur er flutt med flutningsreim ad prepaskiptu sigti par sem ryk og mulningur er
sigtad fréa.

b. Sigtadar fodurkdlurnar eru fluttar i 6flugan blandara.

C. Fodurkualurnar eru purrblandadar/nudadar med fyrirfram akvednu magni af SLICE vet. i allt ad
2 minatur.

d. 0,5% til 1% af lysi eda jurtaoliu er beett saman vid og haldid &fram ad blanda i allt ad 5 minatur.
Olian, sem beett var ut i, festir forblonduna & fodurkuluna.

e. Eftir ad blondun er lokid er lyfjablandada fodrid flutt i fodurgeymi par sem pvi er pakkad i
poka.

Réolagdur hamarksfjoldi medferda eru 5 & tveggja ara eldi og ekki fleiri en 3 & 12 méanada timabili.

Einungis skal medhondla génguseidi ef pau eru alin i ténkum eda rennandi vatni (sja frabendingar).
Flytja skal génguseidi i sjo 1-2 dogum eftir ad 7 daga medferdinni er lokid.

Til ad draga Ur heettu & 6neemismyndun s&llsa er meelt med ad emamectin benzoat sé notad i heildar-
eftirlitsferli med hlidsjon af eftirfarandi:

Gjof réttra skammta allt 7 daga timabilid.

Lyfjablondun hefilegs magns fodurs til ad tryggja algjora og jafna upptoku.

Néakvemni vid foédurgjof til ad fylgjast med feeduvenjum.

Lyfid gefid pegar ekki er fyrir hendi annar sjukdémur en selus, sem hefur ahrif & matarlyst.
Samtimis medhondlun allra fiskanna i kvinni.

Samreeming medferdar & 6llum eldisstddvum i sama vatni eda & sama sjavarsvadi, til ad minnka
heettuna & vixIsmiti.

. Go0ir starfsheettir & bordi vid ad hafa einn aldurshop 1 kvinni, ,.allir inn og allir ut“ kerfi og
hvild & milli eldislota.
. Lyfid notad til skiptis vid énnur vidurkennd lyf og/eda med 63rum nattlrulegum adferdum, t.d.

fiskitegundum sem neerast & ldsinni.

Mikilveegt er ad fylgjast reglulega med astandi smits og arangri eftirlitsadgerda med reglulegri
talningu a seeltsum i videigandi synishornum af fiski. Talning skal fara fram & ad minnsta kosti fimm
fiskum ar hverjum 20% af eldiskvium, med viku millibili & sumrin og adra hvora viku & veturna.
Eingdngu skal hefja medferd pegar fjoldi sellsa & hverjum fiski ner pvi stigi ad haegt er ad koma &
virkri stjornun & fjélda selusa.

4,10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf krefur

Emamectin benzoat sem gefid var gonguseidum atlantshafslax i ferskvatni, i 5,4-foldum radlégoum
skammiti, leiddi til dekkri rodlitar og 6samhafdra hreyfinga medan a medferd stdd.

Emamectin benzoat sem gefid var atlantshafslaxi i sjé, i sjofoldum radlogoum skammti, leiddi til
slappleika, dekkri rodlitar og 6samhafdra hreyfinga sem komu fram & fimmta degi lyfjagjafar, og
lystarleysi sem kom fram tveimur dogum eftir ad medferd hofst.

Bati var ekki greinilegur i vikunni eftir medferdarlok, hvorki pegar medhondladir voru fiskar i
ferskvatni eda sjo. Ekkert motefni er pekkt.

4.11 Bidtimi fyrir afurdarnytingu
Null dagar.
Til ad tryggja ad lyfjaleifar fari ekki yfir MRL (Maximum Residue Limit), ma ekki medhéndla fisk

oftar en einu sinni 60 dégum adur en byrjad er ad veida fiska sem nyta & til manneldis.

5. LYFJAFRZDILEGAR UPPLYSINGAR



Flokkun eftir verkun: Utvortis lyf gegn sniklum, avermectin, ATCvet flokkur: QP54AA06

5.1 Lyfhrif

Emamectin benzoat er halfsamtengt avermectin. Avermectin eru storhringsefni sem jardvegsorveran
Streptomyces avermitilis myndar og audkenni peirra er 16-horna laktonhringur med diolanandrosyl-
hopi.

EkKki er ndkvaemlega pekkt hvernig emamectin benzoat drepur mismundandi tegundir seelisa.
Yfirgripsmiklar rannséknir & pvi hvernig avermectin sambond verka & hryggleysingja hafa hins vegar
synt fram a ad avermectin bindast samkeppnisbindingu vid glutamat-styrou kl6ridgdngin & taugum
hryggleysingja. Vera ma ad glutamat-styrd kléridgoéng i hryggleysingjum sé einungis ad finna i
sérstokum vodvum t.d. deemis i kokvodvum.

5.2  Lyfjahvorf

Emamectin benzoat frasogast fremur hagt en dreifist hins vegar mikid um vefina. Utskilnadur er
einnig fremur haegur.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Préopylenglykél

Butyltengt hydroxyanisol

Maissterkja

Maltodextrin M-100

6.2 Osamrymanleiki

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vio 6nnur dyralyf, par sem rannséknir & samrymanleika hafa
ekki verid geroar.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbddum: 3 ar
Geymslupol eftir blondun at i fédurskammt eda fodurkoggla: 6 manudir

6.4  Sérstakar varudarreglur vido geymslu
Engin sérstdk fyrirmali eru um geymsluadstedur dyralyfsins.
6.5 Gerd og samsetning innri umbuoda

lat: Lagskiptur poki (12” x 16”) ar polypropylen/lagpéttni polyetylen/alpynnu.
Innihald: 2,5 kg/poka.

Lokun: Pokanum er lokad & premur hlidum med hitun.

Pakkningar: 2,5 kg poki.
Trefjatunna med 8 x 2,5 kg pokum.



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

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA EBPA MOPURFYRIRTZAKIS OG HEIMILISFANG
EDA SKRAD LOGHEIMILI

Intervet International B.V.

Wim de Kdrverstr. 35

5831 AN Boxmeer

Holland

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/2/00/001/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis 23. névember 2000.

Dagsetning endurnyjunar markadsleyfis 24. september 2011.

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS

24, september 2011

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.






