SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1.  HEITI DYRALYFS

ALPHA JECT Moritella, stungulyf, fleyti fyrir atlantshafslax

2. INNIHALDSLYSING
1 skammtur (0,025 ml) inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Moritella viscosa, 6virkjadur stofn AL 21355 > 14,6 log, ELISA-einingar

ELISA-einingar: Sermissvorun hja atlantshafslaxi

Onzemisglzedar:
Paraffin, 1éttur vokvi (jardolia): 11,5 mg

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Sorbitanoleat
Polysorbat 80
Vatn fyrir stungulyf

Hyvitt eda rjomalitad fleyti.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Atlantshafslax (Salmo salar) med lagmarkspyngd 25 g.

3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Til virkrar 6n@mingar hja atlantshafslaxi til ad draga ur kliniskum einkennum og dauda vegna sykinga
af voldum afbrigdis Moritella viscosa og hefobundins stofns Moritella viscosa an seigju.

Onzmi myndast eftir: 534 gradudaga eftir bolusetningu fyrir afbrigdi Moritella viscosa
945 gradudaga eftir bolusetningu fyrir hefdbundnum stofni Moritella viscosa
an seigju

Onami endisti:  Engar upplysingar liggja fyrir

3.3 Frabendingar

Engar.

3.4 Sérstok varnadaroro

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.



3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:
Akjosanlegast er ad framkvama bolusetningu vid hitastig vatns sem nemur 15 °C eda lagra.
Fordast skal ad bolusetja gonguseioi.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

beir sem hafa ofnami fyrir fiskiboluefnum skulu fordast snertingu vid dyralyfid. Nota skal
hlifdarbunad sem felur i sér ndlarhlifar pegar bolusetning er gerd 4 handvirkan hatt. Ganga skal r
skugga um ad fisknum sé haldid og hann medhondladur & pann hatt ad litlar likur séu a pvi ad
vidkomandi sprauti sig med dyralyfinu fyrir slysni. Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med pvi
med endurteknum heetti getur pad aukid aukaverkanir eda valdid bradaofnemislosti.

Upplysingar fyrir pann sem annast lyfjagjofina:

Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig eda adra med pvi fyrir slysni
getur pad valdid miklum sarsauka og bolgu, sérstaklega ef sprautad er i 1idi eda i fingur. { mjog
sjaldgeefum tilvikum er hugsanlega heetta & fingurmissi ef videigandi medferd er ekki veitt tafarlaust.
Ef dyralyfinu hefur fyrir slysni verid sprautad i einhvern skal strax leita til laeknis, jafnvel pott um litio
magn sé ad reda og hafa skal fylgisedilinn medferdis. Ef sarsaukinn er ekki horfinn 12 klukkustundum
eftir laeknisskodun, skal aftur hafa samband vid laekni.

Upplysingar til leeknisins:

Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Jafnvel pott adeins 1itid magn hafi verid gefido med inndalingu,
getur inndeeling dyralyfsins fyrir slysni valdid mjog miklum bélgum sem t.d. geta leitt til
blodpurrdardreps og jafnvel fingurmissis. TAFARLAUS porf er a sérfraedingi i skurdlaekningum
vegna pess ad naudsynlegt getur verid ad skera strax i stungustadinn og skola hann, sérstaklega ef um
er ad raeda fingurgdém eda sin.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Atlantshafslax:

Mjog algengar Samgroningar (medal Speilberg-stig < 2)!, boluefnaleifar!,

2
(>1 dyr/ 10 dyrum sem fa medferd): | SOTM

Algengar Samgroningar (medal Speilberg-stig < 3)!
(1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa
medferd):

II: kvidarholi
* kvidarholi og innri liffeerum

JarOolia hefur verid sett i samhengi vi0 aukna heettu a stadbundnum viobrogdum hja fiskum, p.e.
samgroningum i kvidarholi og sortun i kvidarholi og innri lifferum.

Alvarleiki aukaverkana getur ordid fyrir ahrifum af ymsum pattum a bord vid hreinlatisadgerdir,
bolusetningartaekni, fjolda boluefna sem notud eru samhlida, staerd fisks vid bolusetningu og hitastig
vatns vi0 bélusetningu a fyrstu 6-12 vikunum eftir bolusetningu.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med dryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilioi i fylgisedlinum.



3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Moguleg ahrif bolusetningar & hrygningu hafa ekki verid rannsokud. Eingdngu ma boélusetja klakfisk
a0 undangengnu avinnings-/ahettumati dyralaeknis.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Upplysingar um 6ryggi og verkun syna ad nota mé boluefnid asamt béluefnum fra Pharmaq sem
innihalda eftirfarandi moétefnavaka: Aeromonas salmonicida, Vibrio anguillarum af sermigerd O1 og
O2a, Vibrio salmonicida, Moritella viscosa, Yersinia ruckeri, blédporraveiru (ISAV, Infectious
Salmon Anaemia Virus) og brisdrepsveiru (IPNV, Infectious Pancreas Necrosis Virus). Gefa skal
boluefnin samtimis med inndalingu i kvidarhol.

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 60ru dyralyfi en peim sem tilgreind eru hér ad framan. Akvordun um notkun pessa boluetnis
fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Skammtar
Stakur skammtur sem nemur 0,025 ml fyrir hvern fisk. Ekki skal bolusetja fiska oftar en einu sinni.

fkomuleid

Gefa skal boluefnid med inndeelingu i kvidarhol i midlinu, u.p.b. einni uggalengd framan vid pann
hluta kvidugga sem er nest likamanum. Til ad draga ur haettu 4 aukaverkunum er mikilveagt ad gefa
allan skammtinn i kvidarholid. Inndelingarnalin sem notud er 4 a0 vera matulega 16ng til ad na
gegnum kvidvegg og 1-2 mm inn i kvidarhol.

Melt er med a0 svelta fiska i 48 klst. ad ldgmarki adur en bolusetning fer fram. Deyfa skal fiska fyrir
inndaelingu.

Latio boluefnid hagt og rolega na 15-20 °C med pvi ad geyma pad vid stofuhita. Blanda skal
boluetninu vandlega fyrir notkun med pvi ad hrista og kreista pokann i u.p.b. 2 minutur. Adeins skal
gefa boluefnid ef pad kemur fyrir sem einsleitt, hvitt eda rjomalitad fleyti. Ekki skal nota boluefnio ef
vart verour vid brinleitan og vatnskenndan vokva nedst i ilatinu. Hafa skal samband vid dreifiadila til
a0 fa frekari radleggingar.

Inndelingarbiinadur sem notadur er til bolusetningar, p.e. inndaelingarvélar eda handvirkar sprautur,
parf ad vera hannadur og henta til ad gefa markdyrategundinni radlagdar skammtastaerdir. bjalfad
starfsfolk parf ad nota biinadinn og hann skal stilla i samraemi vio rddleggingar framleidanda fyrir
notkun. Sérstaklega skal geta pess ad loft hafi verid fjarleegt ur inndelingarbiinadi (hélfum og
slongum) a0ur en bolusetning fer fram. Malt er med reglulegu eftirliti med skommtum.

Boélusetningarbunadinn skal hreinsa/sefa vandlega fyrir notkun.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pao a vio)
Eftir gjof tvofalds skammts vard ekki vart vid adrar aukaverkanir en peer sem lyst er i kafla 3.6.

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 ur hattu
4 onzzmismyndun

A ekki vid.



3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

Null gradudagar.

4.  ONAMISFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet koodi: QI10AB05

Orvar myndun virks énamis gegn afbrigdi Moritella viscosa og hefdbundnum stofni Moritella viscosa
an seigju hja atlantshafslaxi.

5.  LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki mé blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannsoknir a samrymanleika hafa ekki
verid geroar.

Nota ma boluefnid asamt dyralyfjum sem nefnd eru i kafla 3.8.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 24 manudir
Geymslupol eftir ad innri umbtdir hafa verid rofnar: 10 klst.

5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid og flytjid i keeli (2 °C - 8 °C).
Ma ekki frjosa. Verjid gegn 1josi.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

Inndaelingarpokar ur marglaga plastfilmu med innra lagi ur etylenvinylasetati (EVA).
Lyfjagjafaropinu er lokad med innsigludum brémaébutyl gimmitappa.
Boélusetningarpokanum er pakkad i poka med rennilas eda i pappadskju.
Pakkningasteerdir:

Poki med rennilas: 250 ml og 500 ml

Pappaaskja: 10 x 250 ml eda 10 x 500 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

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

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

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Pharmaq AS



7. MARKADSLEYFISNUMER

1S/2/26/003/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 11. febraar 2026.

9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

11. febraar 2026

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar 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

