SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI DYRALYFS

SLICE vet. 2 mg/g forblanda fyrir lyfjablandad fodur fyrir atlantshafslax

2. INNIHALDSLYSING
Hvert gramm inniheldur:
Virk innihaldsefni:
Emamektinbensdat 2,00 mg

(jafngildir 1,76 mg af emamektini)

Hjéalparefni:

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru

Hjalparefni og onnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Propylenglykél Ph. Eur. 25 mg

Butylhydroxyanisol 0,1 mg

Maissterkja Ph. Eur.

Maltédextrin M-100

Hvitt eda beinhvitt laust duft.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Atlantshafslax (Salmo salar).

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til medferdar gegn selisum (Lepeophtheirus sp. og Caligus sp.) & 6llum sniklastigum og til ad koma i
veg fyrir ad paer taki sér bélfestu 4 atlantshafslaxi (Salmo salar) & mismunandi proskastigi, allt fra
gbnguseidum i ferskvatni (adur en pau eru flutt i sjo) til fiska i sjo sem hafa ndd markadspyngd.
3.3 Frabendingar

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

Ekki mé nota lyfid til medferdar a gdbnguseioum i ferskvatnskvium, vegna hettu 4 dhrifum &
umhverfid.

3.4  Sérstok varnadarorod

Engin.




3.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyratequndunum:

A ekki vid.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Nota skal hlifdarfatnad sem samanstendur af honskum, hlifdarfatnadi, rykgrimu og 6ryggisgleraugum
med hlidarvorn pegar dyralyfid er handleikid vid blondun lyfjablandads fiskafodurs.

Pvoid hendur vandlega med sépu og vatni eftir medhondlun lyfsins eda lyfjablandads fédurs og fyrir
reykingar eda neyslu matar.

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

Sérstakar varudarreglur til pbess ad vernda umhverfid:

Sja kafla 5.5.
3.6  Aukaverkanir

Atlantshafslax (Salmo salar):

Mjdg algengar

(>1 dyr / 10 dyrum sem f&a medferd): | Minnkud matarlyst*

Wera mé ad breyting fodursins og steerd fodurkllnanna i lyfjablandada fodrinu hafi att patt i pessum
ahrifum.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er hagt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
lyfjayfirvalda. Sja upplysingar um tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun a medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

A ekKi vid.

3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar pekktar.

3.9 Tkomuleidir og skammtar

Gefid fiskunum lyfjablandad fodur eftir radlégdum fodurstudli 0,5% lifpyngd/dag i 7 daga sem gefur
skammtastudulinn 50 mikrdg/kg lifbyngdar/dag. Ef notadur er annar fédurstudull en 0,5%

lifbyngd/dag, verdur ad breyta styrk dyralyfsins i fodrinu i réttu hlutfalli vid pad. Eftirfarandi tafla er
til viomidunar.

Dagleg utfédrun Styrkur Magn af dyralyfinu Magn f6durs blandad
(% lifpyngd fiska) emamektinbensdats i fyrir hver 1.000 kg med dyralyfinu fyrir
foori sem dyralyfid er lyfjafédurs (kg) hver 1.000 kg af fiski &
blandad i (mg/kg) dag (kg)

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

0,5 10,0 50 50

1,0 50 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




F6our handa fiskum sem blandad er med dyralyfinu skal eingéngu blanda i verksmidjum sem
framleida fiskafodur en ekki i fiskeldisstodvum. Eftirtalin fodurtegund skal hidud med dyralyfinu:
Fodurkula sem er métud sem sivalningur af mismundandi pykkt og lengd, t.d. 3,5 mm; 5,0 mm;
7,0 mm og 10,0 mm.

R40616g0 aoferd vio blondun:

Huda skal yfirbord fiskafodurs, sem ekki inniheldur lyf, med dyralyfinu & eftirfarandi hatt:

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

b. Sigtadar fodurkulurnar eru fluttar i 6flugan blandara.

C. Fodurkualurnar eru purrblandadar/hudadar med fyrirfram dkvednu magni af dyralyfinu i allt ad
2 minatur.

d. 0,5% til 1% af lysi eda jurtaoliu er baett saman vid og haldid afram ad blanda i allt ad 5 mindtur.
Olian, sem beett var Ut i, festir forblonduna a foourkaluna.

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

poka.

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

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

Til ad draga Ur haettu & dneemismyndun seellsa er melt med ad emamektinbensoat sé notad i heildar-
eftirlitsferli med hlidsjon af eftirfarandi:

Gjof réttra skammta allt 7 daga timabilid.

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

Nakvaemni vid fodurgjof til ad fylgjast med feduvenjum.

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

Samraeming medferdar 4 6llum eldisstédvum i sama vatni eda 4 sama sjavarsveedi, til ad minnka
heettuna & vixlsmiti.

Go0ir starfsheettir & bordi vid ad hafa einn aldurshdp 1 kvinni, ,,allir inn og allir at* kerfi og
hvild & milli eldislota.

Lyfid notad til skiptis vid 6nnur vidurkennd lyf og/eda med 6dorum nattdrulegum adferdum, t.d.
fiskitegundum sem naerast & lusinni.

Mikilveegt er ad fylgjast reglulega med astandi smits og arangri eftirlitsadgerda med reglulegri
talningu a seelisum 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 a veturna.
Eingdngu skal hefja medferd pegar fjoldi seeltsa & hverjum fiski naer pvi stigi ad heaegt er ad koma &
virkri stjornun & fjélda sellsa.

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

Emamektinbensdat sem gefid var génguseidum atlantshafslax i ferskvatni i 5,4-féldum radlégdum
skammti leiddi til dekkri rodlitar og 6samhafdra hreyfinga medan & medferd stdo.

Emamektinbensdat sem gefid var atlantshafslaxi i sjé i sjoféldum radlégoum skammti, leiddi til
slappleika, dekkri rodlitar og 6samhafdra hreyfinga sem komu fram & fimmta degi lyfjagjafar og
lystarleysis sem kom fram tveimur dogum eftir ad medferd hofst.

Bati var ekki greinilegur i vikunni eftir medferdarlok, hvorki pegar medhéndladir voru fiskar i
ferskvatni eda sj6. Ekkert motefni er pekkt.



3.11 Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn érverum og snikjudyrum til pess ad draga Ur heettu &
6nemismyndun

petta dyralyf er &tlad til notkunar vid gerd lyfjablandads fodurs.

3.12 Bidtimi fyrir afurdarnytingu

Null dagar.

Til ad tryggja ad lyfjaleifar fari ekki yfir MRL (Maximum Residue Limit), m& ekki medhodndla fisk
oftar en einu sinni 60 dégum adur en byrjad er ad veida fiska sem nyta & til manneldis.

4, LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kdoi: QP54AA06

4.2 Lyfthrif

Emamektinbensdat er halfsamtengt avermektin. Avermektin eru stérhringsefni sem jardvegsorveran
Streptomyces avermitilis myndar og audkenni peirra er 16-horna laktonhringur med diolanandrosyl-
hopi.

EkKi er nakvaemlega pekkt hvernig emamektinbenséat drepur mismundandi tegundir sallsa.
Yfirgripsmiklar rannséknir & pvi hvernig avermectin sambond verka a hryggleysingja hafa hins vegar
synt fram & ad avermectin bindast samkeppnisbindingu vid glutamat-styrdu kloridgéngin & taugum
hryggleysingja. Vera mé ad glutamat-styrd kloridgong i hryggleysingjum sé einungis ad finna i
sérstokum vodvum t.d. demis i kokvodvum.

4.3 Lyfjahvorf

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

5. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki
verid geroar.

52 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbddum: 3 ar
Geymslupol eftir blondun at i fodurskammt eda fodurkdggla: 6 manudir

5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.
5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

flat: Lagskiptur poki (12” x 16” eda 13” x 16) ur 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.

5.5  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Dyralyfid ma ekki berast i votn, ar eda laeki par sem emamektinbensoat kann ad vera skadlegt fiski eda
6drum vatnalifverum.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveaemt reglum a hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.
6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.

7. MARKADSLEYFISNUMER

1S/2/00/001/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 23. névember 2000.

9. DAGSETNING SiDUSTU ENDURSKOBUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

13. september 2024

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er visunarskylt.

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



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

