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SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
HEITI DYRALYFS

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

INNIHALDSLYSING
Hvert gramm inniheldur:

Virkt efni:
Azametifos 500 mg

Hjalparefni:
Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

LYFJAFORM

Badduft til medhondlunar fiska, dreifa.
Ljos drapplitad til drapplitad duft.

KLINISKAR UPPLYSINGAR
Dyrategundir

Eldis Atlantshafslax (Salmo salar)
Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til meodferdar vid ung-fulloronum og fulloronum sjavarlusum (Lepeophtheirus salmonis
(laxalus) eda Caligus tegundum (gralis)) hja eldislaxi.
Frabendingar

Notid ekki dyralyfid ef vitad er um ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Dyralyfid meohondlar ekki afast ungliisastig [usarinnar sem gaeti verio til stadar & fiskinum
asamt peim sem hafa nad ung-fullordins og fullordins stigi. Lys a afostu unglusastiginu
munu proskast yfir i ung-fullordins og fullordins stigs sjavarlys 10-20 dégum en
heildarfjoldi 1 kjolfar medferdar segir til um hvort dnnur medferd sé naudsynleg.
Medhondla skal allan fisk 4 sama svaedi a stuttum tima.

Ofullnazgjandi medferd eykur hzttuna 4 ad 6nzmi fyrir dyralyfinu myndist Til ad koma i
veg fyrir ad onemi myndist, skal tryggja ad leidbeiningum um réttan skammt og
medferdarlengd sé framfylgt. Medferd a einungis ad fara fram & fullkomlega afmoérkudu og
lokudu sveedi. Endurtekin notkun dyralyfja innan sama flokks getur leitt til prounar
lyfjadnaemis. Til ad draga ar haettu a proun lyfjadnaemis & ad nota dyralyfid sem hluta af
skipulagdri medferd vid sjavarlisum.

begar grunur er um minnkad nemi sjavarlasa fyrir dyralyfjum sem innihalda azametifos &

a0 hamarka pa medferdarlengd (60 mintitur) sem er notud til ad nd sem bestum arangri og
takmarka moguleika & proun lyfjadnamis.
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4.5

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

Sérstakar varudarreglur vido notkun

i. Sérstakar varddarreglur vio notkun hja dyrum
Adeins til utvortis notkunar.

Nakvaem stjornun og eftirlit med strefnisgildum er mikilvaegt vid medferd med Salmosan
Vet. Lagmarksstrefnismagn skal dkvardad af laeekni sem &visar lyfinu fyrir medferd. Til ad
vidhalda réttu surefnismagni parf ad tryggja kroftuga surefnisgjof i vatnid medan a
medferd stendur. Malt er med pvi ad strefnisuppbot hefjist adur en segldikunum er komid
fyrir 1 kviunum.

Skert starfsemi talkna samhlida sjukdomum eins og sjukdoémum 1 brisi og heilkenni
hjartavodvakvilla hafa aukid fiskadauda eftir medferd, vegna streitu sem tengist medferd
og/eda adferd medferdar.

Dyralyfid er @tlad til notkunar hja laxi sem pjaist af smiti ung-fullordinna eda fullordinna
sjavarlusa adur en alvarlegar skemmdir 4 rodi hafa ordioa.

Medan 4 medferd stendur a a0 fylgjast med, en takmarkast ekki vio, streitueinkennum hja
fiski (slappleiki, madi, vandamal tengd attun, jafnveegisvandamal og dedlilegar
sundhreyfingar), en ekki takmarkast vid. Ef einhver pessara einkenna kemur fram medan a
meodferd stendur eda skommu eftir medferd skal skola medferdarsvedio med hreinu
sjovatni og tryggja 6fluga surefnisgjof.

Rannsokn var framkvaemdtil ad dkvarda oryggi medferdar vid sjohitastig yfir 10°C fyrir
radlagdan hamarksmedferdartima sem er 60 minttur. Lax (me0 likamspyngd fra 350 g)
virtist pola utsetningu Salmosan Vet i allt ad prisvar sinnum radlagori skammtasteero (p.e.
0,6 ppm), i allt ad prisvar sinnum radlagdan medferdartima (p.e. 180 minutur), vid badi 6°
Cog 15°C.

ii. Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio

Dyralyfid inniheldur azametifos. Azamethiphos er lifraent fosfor samband. MA EKKI
NOTA ef leeknir telur ekki 6heett ad vinna med slik efnasambdnd.

DYRALYFID GETUR VALDIP OFNAMI VID INNONDUN EPA SNERTINGU
VID HUD.

FORDAST SKAL ALLA SNERTINGU VID MUNN, HUD EPA AUGU.

EF DYRALYFID SKVETTIST A HUD EPA [ AUGU fyrir slysni skal tafarlaust skola
pad af med miklu vatni.

NOTID VIDEIGANDI HLIFDARFATNAD (VATNSHELDAN SAMFESTING),
STERKA UPPHAA NITRILGUMMIHANSKA sem eru ad minnsta kosti 300 mm ad
lengd og 0,5 mm 4 pykkt, ANDLITSHLIF OG ONDUNAGRIMU, badi pegar badpykknid
er medhondlad og pegar pynntu lyfjalausninni er helt it i kviina.

ENDURNYJA SKAL HLIFDARFATNAD OG -BUNAD REGLULEGA og alltaf pegar
komid hefur gat eda hann eydilagst 4 einhvern hatt.
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PVOID ALLAN HLIFDARFATNAD vandlega eftir notkun, sérstaklega innanverda
hanskana.

FJARLZEGID TAFARLAUST MIKID MENGADAN FATNAD ; pvoid eda fargid.

Gangio ur skugga um ag ilatio sé tryggilega lokad medan a blondunarferlinu med
vatnsleysanlegu pokana stendur.

EKKI MA BORDPA, DREKKA EPA REYKJA nema ad yfirgefa vinnusvadid, fara Gr
hlifdarfatnadi og pvo hendur, andlit og ttsett hidsvaoi.

PVOID HENDUR, ANDLITI OG UTSETT HUDSV ZEDI strax eftir ad vinnusvadid hefur
verid yfirgefid.

GEYMIDP EKKI I NALZGD VIDMAT, DRYKK EPA DYRAFODUR.
HREINSID ALLAN BUNAD OG ILAT EFTIR NOTKUN.
LAKNISRAD FYRIR NOTENDA
. Ef pu hefur adur fundid fyrir 6paegindum eftir medhdndlun lyfja sem innihalda

lifreen fosforsambdnd skaltu radfaera pig vid leekninn adur en pt vorumedhondlar
dyralyfio og syna laekninum fylgisedilinn.

. Ef pér lidur illa eftir medhondlun dyralyfsins skaltu radfaera pig vid leekninn og
syna leekninum fylgisedilinn.
. Meohondla skal 6l tilvik mikillar mengunar sem neydartilvik. bu skalt fara beint a

sjukrahus eftir ad hafa fjarleegt mengadan fatnad og skolad hudsvadi sem komust
i snertingu vid dyrlyfid med miklu vatni.

. Ef dyralyfio hefur verid gleypt skal fara beint & sjikrahus og hafa fylgisedilinn
medferdis.

UPPLYSINGAR TIL LAKNISINS

Eitrun vegna lifreenna fosférsambanda stafar af hindrun 4 asetylkolinesterasa, sem leidir til
of mikillar virkni asetylkolins .

Einkennin eru medal annars hofudverkur, preyta og mattleysi, ringlun 4samt pokusyn, of
mikil munnvatns- og svitamyndun, krampakenndir kvidverkir, pyngsli fyrir brjosti,
nidurgangur, ljésopsprengingog berkjubodlga. betta getur komid fram i allt ad 24
klukkustundir eftir utsetningu.

Alvarleg eitrun getur verid almennir vodvakippir, truflun samhafinga, miklir
ondunarerfidleikar og krampar sem geta leitt til medvitundarleysis an laeknismeodferdar.
Medhondla skal samkveaemt einkennum og flytja tafarlaust a sjukrahts ef grunur leikur &
eitrun.

Eitrunarmidstdo veitir radgjof vardandi kliniska adstod

iii. Adrar varudarradstafanir

Dyralyfid er mjog heettulegt krabbadyrum og heaettulegt fiskum og 6drum vatnalifverum,;
pvi atti ekki ad nota dyralyfid i sjoeldi par sem krabbadyr og humar eru i nalagd vid kviar
sem verid er ad medhdndla..

Tid notkun og/eda notkun 1 storum skdmmtum getur valdid aukinni heettu fyrir umhverfid.
Fylgja parf svadisbundnum umhverfisreglum sem eru i gildi vardandi losun, par sem pad a

vi0. Til ad tryggja 6rugga notkun (p.m.t. storir skammtar og margar medferdir) dyralyfsins
vid mismunandi umhverfisadstaedur (t.d. lagur vatnsstraumshradi, grunnseevi, litil fjarleegd
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4.6

4.7

4.8

fra landi o.s.frv.), Ef einhver vafi leikur 4 6ruggri notkun fyrir umhverfid atti a0 hafa
samrad vi0 viokomandi 16gbeer yfirvold eda leita faglegrar radgjafar i samraemi viod pad.

Vid losun ut i umhverfid eftir medferd, blandast og pynnist dyralyfido med hjalp af
nattirlegum vatnsstraumum (sjavarfoll og vindur). Eftir medferd parf ad gaeta vel ad pvi
ad nzgjanleg vatnsskipti eigi sér stad i gegnum netid til ad pynna ut leifar af azametifosi. {
peim tilvikum par sem nattiruleg vatnaskipti eins og straumar og sjavarfoll eru ekki nogu
mikil er heegt ad nota skrafu bats til ad auka vatnshreyfingar og vatnsskipti. Pessar
adgerdir munu hjalpa til vid ad koma i veg fyrir hugsanleg skadleg ahrif 4 lifriki i sjavar.
Fra sjonarhorni um hagnyta notkun eru ,,segldikar i takmarkandi steerd* ordnir algengir og
haegt er ad nota pa til ad minnka umfang steerri kvia fyrir badmedferdir. Had lifmassa pa
geta pessir segldukar minnkad medhondlunarrimmalid 1 kvium um >60%. betta er hagnyt
adferd sem beetir ekki adeins meelingu vatnsmagns sem 4 ad nota fyrir medferdina heldur
dregur einnig Ur naudsynlegu magni dyralyfs sem parf ad nota og par med losun pess ut i
umhverfid 1 lok medferdar.

Fyrir 16nd par sem ekki er krafist umhverfisleyfis fyrir hvern stad skal fylgja eftirfarandi
radstofunum til ad draga r aheettu:

A sto0oum med kviar sem eru >150 m a0 ummali, skal a0 hdmarki medhondla eina kvi 4
dag.

A stodum med kviar sem eru 120-149 m ad ummali, skal ad hamarki medhéndla tvar
kviar a dag.

Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Einkenni ofvirkni eda vanlidan geta komid fram ef fiskurinn feer ekki negilegt strefni
medan 4 medferd stendur.

Danartioni medhondlads fisks er sjaldgeaft.

Tioni aukaverkana er skilgreind med eftirfarandi haetti:

- mjog algengar (fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem medhdndladir eru syna
aukaverkanir)

- algengt (fleiri en 1 en faerri en 10 dyr af 100 dyrum sem medhdndlud eru)

- sjaldgaefar (fleiri en 1 en faerri en 10 dyr af 1.000 dyrum sem fengu medferd)

- sjaldgaeft (fleiri en 1 en faerri en 10 dyr af 10.000 dyrum sem fengu medferd)

- 0rsjaldan (minna en 1 dyr af hverjum 10.000 dyrum sem medhondlud hafa verid, par a
medal einstaka tilkynningar).

Mikilveegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med oryggi
dyralyfsins. Byrja skal 4 ad gera dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana,
jafnvel aukaverkana sem eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid
hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans
eda fulltrua hans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum
eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda

Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Oryggi dyralyfsins med tilliti til eiturverkana 4 xlun hefur ekki verid metid. bvi skal
adeins nota dyralyfid hja fullproskudum undaneldisstofni i samraemi vi0 mat a
avinningi/ahattu abyrgs dyraleknis..

Milliverkanir vido 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar pekktar.
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4.9

4.10

Skammtar og ikomuleid

LESID VARUDARRADSTAFANIR FYRIR PANN SEM GEFUR DYRALYFID OG
VARNADARORD FYRIR UMHVERFID (sja kafla 4.5 og 5.3 i SPC).

Fiskur sem er syktur af sjavarlis 4 ad bada i 0,2 ppm Salmosan Vet (0,1 ppm azametifos) i
ad minnsta kosti 30 minttur og ekki lengur en 60 minatur. Magn medferdarvatns skal
metid eins ndkvaemlega og heegt er pegar magn dyralyfs er reiknad ut fyrir medferdina til
a0 fordast van- eda ofskdmmtun.

Til ad né lokastyrknum sem er 0,1 ppm azametifos parf ad blanda 0,2 g af Salmosan Vet 1t
i hvern rimmetra af vatni, p.e. 1 x 100 g skammtapoki fyrir 500 rimmetra.

Gefa parf stirefni medan 4 medferd stendur, helst samfellt medan prongt er um fisk og &
medan segldukurinn er settur 4 og tekinn af kviinni. Kroftug surefnisgjof er radlogo i
medferdarkviinni. Pegar medhondla a nokkrar kviar parf mikid magn af surefniskiitum ad
vera til stadar.

Blondun medferdardreifunnar 4 ad fara fram 4 landi i purru og lokudu rymi, ekki meira en
48 klukkustundum fyrir medferd (sja kafla 4.5). Starfsmenn klaeddir videigandi bunadi og
hlifdarfatnadi (sja kafla 4.5) eiga ad setja pann fjolda vatnsleysanlegra skammtapoka af
Salmosan Vet, sem parf fyrir skammt i eina kvi, Gt i merktan polyetylenpoka med
skrafloki asamt skammti af fersku vatni (1 litra eda meira af vatni fyrir hver 200 g af
Salmosan Vet). Skrafa skal lokid pétt a pokann og pynnta lausnin hrist varlega i allt ad 5
minutur.

begar fiskur er tilbtinn fyrir medferd a ad pynna Salmosan Vet dreifuna enn frekar med
um pad bil 200 til 1.000 litrum af sj6 og hreera gaetilega i 5 minutur. Skola skal
polyetylenilatid, sem notad var fyrir undirbuning fyrstu pynningarinnar, med sjo og hella
ut i tankinn med sjonum. bessa blondu 4 sidan tafarlaust ad feera varlega yfir i kviina med
pvi ad hella eda deela henni t 1 vatnid 4 eins jafnan og skilvirkan hatt og mogulegt er med
badadferdinni.

BADADFERDIN

Dypt netsins i kviinni er minnkud nidur i pekkta dypt. Péttum seglduk er komid fyrir utan
um netid. Tryggid ad fiskurinn sé ekki of pétt saman og skadast. Aztla skal magn
medferdarvatns eins nakvamlega og kostur er en hagt er ad nota seglduk i takmarkandi
steerd til ad styra betur vatnsmagninu og draga ur magni dyralyfs sem parf, had lifmassa
fisks sem 4 ad medhondla. Hefja 4 surefnisgjof 40ur en segldiknum er komid fyrir og
halda henni afram par til segldukurinn hefur verid fjarleegdur eftir medferdina. bPegar buid
er a0 koma seglduknum fyrir 4 a0 blanda dyralyfinu (sjovatnsblondunni) tafarlaust ut i.
Meodferdartiminn hefst pegar bliid er ad baeta sjovatnsblandada dyralyfinu ut i kviina med
segldiknum. bPegar medferdartiminn er lidinn 4 ad fjarleegja segldukinn eins fljott og audid
er svo hreinn sjor komist i kviina. Badadferdin er honnud til ad tryggja ad dyralyfio sé
notad i fullkomlega lokudu vatnsmagni.

Ofskommtun (einkenni, bradameoferd, méteitur), ef porf krefur

{ rannsokn par sem lax var utsettur fyrir allt ad prefalt rad16gdum skammti i allt ad 180
minatur, komu engar aukaverkanir fram medan 4 medferd st6d. Hins vegar syndi 1itid
hlutfall fiska afturkreefar litabreytingar eftir medferd i 180 minttur og mjog litid hlutfall
fiska syndi oafturkreeft jatnveegisleysi (vid skammta sem voru tvisvar og prisvar sinnum
radlagdur medferdarskammtur). Greint hefur verid fra pvi ad vid langvarandi utsetningu
fyrir azametifosi i styrk yfir 0,1 ppm geta komid fram einkenni streitu, sljoleika og i verstu
tilfellum daudi. Ef brad eiturahrif koma fram skal hatta medferd, auka sturefnisgjof og
fjarleegja segldukinn til ad flyta fyrir bata.
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Biotimi fyrir afurdanytingu

10 gradudagar

LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

ATCvet flokkur: QP53AF17
Lyf gegn utvortis snikjudyrum til utvortis notkunar, p.m.t. skordyraeitur, lifreen
fosforsambond.

Lyfhrif

Lifreent fosfor skordyraeitur, sem verkar med andkolinesterasavirkni. Synt hefur verid
fram a 6nemi fyrir azametifosi og 60rum lifrenum fosfétum i laxaltsastofnum. b6 ad
verkunarhattur sé ekki ad fullu utskyrdur er liklegt ad onemi stafi af erfoafredilegri
breytingu 4 ensiminu asetylkolinesterasa undir ahrifum natttruvals.

Lyfjahvorf

Rannsoknir 4 geislamerktu umbroti i laxi hafa synt ad azametifosleifar i vefjum og
liffeerum hverfa fljott og eru undir greiningarmorkum 1 klukkustund eftir 60 mintitna
badmedferd med radlogdum hamarksskammti.

Vistfraedilegar upplysingar

Azametifos er mjog vatnsleysanlegt (>1 g/l) med lagan oktandl/vatns skiptingarstudul (log
Kow) upp 4 1,0 g/ml. bessir eiginleikar benda til pess ad azametifos haldist i vatnsfasanum
og safnist ekki upp i botnlogum. Azametifos hefur midlungs tilhneigingu til a0 sogast ad
lifreenu svifefni; hins vegar er pad ostodugt i séltu vatni og brotnar nidur med
helmingunartima uppa <5,6 dagar (vid 12 °C) og myndar éeitrud umbrotsefni. Nidurbrot
med vatnsrofi er adalnidurbrotsleidin en nidurbrot fyrir ahrif ljoss og orvera flytir einnig
nidurbrotsferlinu.

LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

Hjalparefni

Natrium laurilsulfat

Létt kaolin

Kisilsyra utfelld

Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

Geymslupol
Geymslupol dyralyfsins i s6luumbtdum: 2 ar

Sérstakar variudarreglur vid geymslu
Geymid vid laegri hita en 25 °C.
Geymid i upprunalegum 6opnudum umbiadum.

Geymid 4 purrum stad.

6 af 7



6.5

6.6

10.

Geymid fjarri mat, drykk og dyrafodri.

Gerd og samsetning innri umbuda

Hitalokadir PVA vatnsleysanlegir pokar sem innihalda 20 g eda 100 g af dyralyfi sem er i
innsigludum polyetylenfé6orudum pappirsskammtapoka.

5x20geda2x 100 g pokar i 6skju.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Sérstakar varudarreglur vegna forgunar onotadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur
vio notkun peirra

Dyralyfid er skadlegt fiskum og 60rum vatnalifverum 4dur en duftid er blandad. Ekki ma
menga tjarnir, leki, ar eda votn med dyralyfinu eda notudum umbiadum.

Onotudum dyralyfjum, Grgangi og umbtdum sem fellur til vid notkun peirra skal farga i
gegnum lyfjaskilakerfi samkvamt reglum & hverjum stad.

MARKADSLEYFISHAFI
Benchmark Animal Health Norway AS
Bradbenken 1

5003 Bergen

Noregur

MARKAPSLEYFISNUMER

1S/2/24/005/01

DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

10. desember 2014

DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

19. mai 2025.
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