A. ALETRANIR

I;IPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A INNRI UMBUDPUM — SAMEIGINLEGAR
ALETRANIR OG FYLGISEDILL

POKI

1. HEITI DYRALYFS

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

2. INNIHALDSLYSING

Hvert gramm inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Emamektinbensoat 2,00 mg
(jafngildir 1,76 mg af emamektini)

Hjalparefni:
Propylenglykol Ph.Eur. 25 mg
Butylhydroxyanisol 0,1 mg

Hvitt eda beinhvitt laust duft.

3. PAKKNINGASTARD
2,5 kg
4. MARKDYRATEGUNDIR

Atlantshafslax (Salmo salar).

S. ABENDINGAR FYRIR NOTKUN

Abendingar

Til medferdar gegn selusum (Lepeophtheirus sp. og Caligus sp.) & 6llum sniklastigum og til ad koma 1
veg fyrir a0 paer taki sér bolfestu 4 atlantshafslaxi (Salmo salar) 4 mismunandi proskastigi, allt fra
gonguseidum i ferskvatni (40ur en pau eru flutt i sjo) til fiska i sj6 sem hafa ndd markadspyngd.

6. FRABENDINGAR

Frabendingar




Ekki mé nota lyfid handa fullordnum atlantshafslaxi sem @tladur er til undaneldis.
Ekki ma nota lyfid til medferdar a4 gonguseidum i ferskvatnskvium, vegna heettu 4 ahrifum a4 umhverfio.

7. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadaroro

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

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

Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir:
Engar pekktar.

Ofskémmtun:
Lax: Emamektinbensoat sem gefid var gonguseidum atlantshafslax i ferskvatni i 5,4-f6ldum radlogdum
skammti leiddi til dekkri rodlitar og 6samhaefora hreyfinga medan 4 medferd stdo.

Emamektinbensoat sem gefid var atlantshafslaxi i sjo i sjofoldum radlogdum skammti, leiddi til
slappleika, dekkri rodlitar og 6samhafdra hreyfinga sem komu fram 4 fimmta degi lyfjagjafar og
lystarleysis 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.

Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun:
betta dyralyf er atlad til notkunar vid gerd lyfjablandads fodurs.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki mé blanda pessu dyralyfi saman vio dnnur dyralyf, pvi rannsoknir a samrymanleika hafa ekki verid
gerdar.

Sérstakar varadarreglur til pess a0 vernda umhverfio:
Sja kaflann ,,sérstakar varidarreglur vegna forgunar.

8. AUKAVERKANIR

Aukaverkanir

Atlantshafslax (Salmo salar):

Mjog algengar
(>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd):

Minnkud matarlyst'




! Vera ma ad breyting fodursins og steerd fodurkulnanna i lyfjablandada fodrinu hafi att patt i pessum
ahrifum.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins. Byrja
skal 4 ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem eru ekki
tilgreindar 4 pakkningunni, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. Pad er lika hegt ad
tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltrua markadsleyfishafans med pvi ad nota
upplysingar um tengilidi sem eru gefnar upp a pakkningunni eda gegnum tilkynningakerfi Lyfjastofnunar.

9. SKAMMTAR FYRIR HVERJA MARKDYRATEGUND, IKOMULEIPIR OG ADFERD
VIP LYFJAGJOF

Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Gefi0 fiskunum lyfjablandad fodur eftir r40logdum foédurstudli 0,5% lifpyngd/dag 1 7 daga sem gefur
skammtastudulinn 50 mikrog/kg lifpyngdar/dag. Ef notadur er annar fodurstudull en 0,5% lifpyngd/dag,
verdur ad breyta styrk dyralyfsins i f6drinu i réttu hlutfalli vio pad. Eftirfarandi tafla er til vidmidunar.

Dagleg utf6drun Styrkur Magn af dyralyfinu Magn f6durs blandad

(% lifpyngd fiska) | emamektinbensdats i fyrir hver 1.000 kg med dyralyfinu fyrir
foori sem dyralyfio er lyfjafoours (kg) hver 1.000 kg af fiski a
blandad i (mg/kg) 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

10. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Leiobeiningar um rétta lyfjagjof
R4016gd adferd vid blondun:
Huda skal yfirbord fiskafédurs, 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 1 6flugan blandara.

c. Foourkulurnar eru purrblandadar/htidadar med fyrirfram dkvednu magni af dyralyfinu i allt ad
2 minutur.

d. 0,5% til 1% af lysi eda jurtaoliu er baett saman vid og haldid afram a0 blanda i allt ad 5 minutur.
Olian, sem beett var ut i, festir forblonduna a foourkiluna.
e. Eftir ad bléndun er 1okid er lyfjablandada f60rid flutt i foourgeymi par sem pvi er pakkad i poka.

Réolagdur hdmarksfjoldi medferda eru 5 4 tveggja ara eldi og ekki fleiri en 3 4 12 manada timabili.

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




Til ad draga r haettu 4 onemismyndun slisa er meelt med ad emamektinbensoat sé€ notad i heildar-
eftirlitsferli med hlidsjon af eftirfarandi:

. Gjof réttra skammta allt 7 daga timabilid.

. Lyfjablondun hafilegs magns fodurs til ad tryggja algjora og jafha upptoku.

. Nakvamni vid foourgjof til ad fylgjast med faeduvenjum.

. Lyfio gefid pegar ekki er fyrir hendi annar sjikdomur en salis, sem hefur ahrif & matarlyst.

. Samtimis medhondlun allra fiskanna {1 kvinni.

. Samraming medferdar 4 6llum eldisstddvum i sama vatni eda 4 sama sjavarsvaeoi, til ad minnka
heettuna 4 vixIsmiti.

. Gooir starfsheettir t.d. eins og ad hafa einn aldurshop 1 kvinni, ,,allir inn og allir ut“ kerfi og hvild &
milli eldislota.

. Lyfi0 notad til skiptis vid énnur vidurkennd lyf og/eda med 60rum nattarulegum adferdum, t.d.

fiskitegundum sem neerast 4 lasinni.

Mikilvegt er a0 fylgjast reglulega me0 astandi smits og arangri eftirlitsadgerda med reglulegri talningu a
selisum i videigandi synishornum af fiski. Talning skal fara fram 4 ad minnsta kosti fimm fiskum ur
hverjum 20% af eldiskvium, med viku millibili 4 sumrin og adra hvora viku a veturna. Eingdngu skal
hefja medferd pegar fjoldi selisa & hverjum fiski neer pvi stigi ad haegt er ad koma a virkri stjornun a
fjolda seelusa.

11. BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Biotimi
Null dagar.

Til a0 tryggja ad lyfjaleifar fari ekki yfir MRL (Maximum Residue Limit), ma ekki medhondla fisk oftar
en einu sinni 60 dogum adur en byrjad er ad veida fiska sem nyta a til manneldis.

12. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VIDP GEYMSLU

Sérstakar varidarreglur vid geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 merkimidanum 4 eftir Exp.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

13. SERSTAKAR VARUPARREGLUR VEGNA FORGUNAR

Sérstakar varudarreglur vegna forgunar
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Dyralyfid ma ekki berast i votn, ar eda leeki par sem emamektinbensoat kann ad vera skadlegt fiski eda
60rum vatnalifverum.



Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum a hverjum stad og pvi kerfi sem vio & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

Leitio rada hja dyralaekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.

14. FLOKKUN DYRALYFSINS

Flokkun dyralyfsins
Dyralyfid er avisunarskylt.

15. MARKAPSLEYFISNUMER OG PAKKNINGASTARDIR

1S/2/00/001/01

fat: Lagskiptur poki ur polypropylen/lagpéttni polyetylen/alpynnu.
Innihald: 2,5 kg/poka.

Lokun: Pokanum er lokad & premur hlidum med hitun.

Pakkningasteeroir
2,5 kg poki

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

16. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR ALETRANA

Dagsetning sidustu endurskodunar aletrana

10/9/2026itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf.

17. TENGILIDAUPPLYSINGAR

Tengilidaupplysingar

Markadslevfishafi:
Intervet International B.V.

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Intervet GesmbH Vienna

Siemensstrasse 107

1210 Vienna

Austurriki

Fulltraar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:




Fana
Tel: +354 513-1100

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad, taldir upp hér fyrir nedan, ef 6skad er
upplysinga um lyfio:

| 18. APRAR UPPLYSINGAR

| 19. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf

‘ 20. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {(MM/AAAA}

Geymslupol eftir blondun 1 fodurskammt eda fodurkoggla: 6 manudir

| 21. LOTUNUMER

Lot {numer}



