FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

ALPHA JECT 3000 stungulyf, fleyti handa atlantshafsloxum

2 Innihaldslysing

Hver 0,1 ml skammtur inniheldur:

Virkt innihaldsefni:

Bakteriuraektir sem hafa verid évirkjadar med formaldehydi:

Aeromonas salmonicida undirflokkur salmonicida, AL 2017 RPS' > 70

Listonella anguillarum sermisgerd O1, AL 112 RPS? > 75
Listonella anguillarum sermisgerd O2a, AL 104 RPS? > 75

RPS: Hlutfallsleg prosenta lifunar (Relative Percentage Survival) er byggd a nidurstodum ar smittilraunum a
Atlantshafslaxi vid lok! eda 60%? danartidni i samanburdarhopi.

Onzmisglzedir:
Paraffin, létt flj6tandi (steinolia): 46 mg

Hyvitt til rjomalitad einsleitt fleyti pegar hrist.

3. Markdyrategundir

Atlantshafslax (Salmo salar) sem vegur ad lagmarki 15 g.

4. Abendingar fyrir notkun

Til ad draga ur afféllum vegna sjukdoms af voldum Aeromonas salmonicida (kylaveiki) og Listonella
anguillarum undirflokkum O1 og O2a (vibriuveiki) hja atlantshafsloxum.

Qnaemi myndast: 450 gradudogum eftir bolusetningu.
Onemi endist i: Ekki hefur verid synt fram a hversu lengi 6nami endist.

[ ranns6knum par sem notud eru béluefni sem innihalda sému og vidbotar métefnavaka og hjalparefni og
petta dyralyf hefur verio synt fram & vorn i allt ad 12 manudi.

5. Frabendingar

Engar.

6. Sérstok varnadaroro



Sérstok varnadarord:
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:
Ekki mé gefa fiskum petta dyralyf sem hafa pegar fengid boluefnio.

Ekki skal gefa boluefnid vid vatnshitastig undir 3°C og yfir 18°C. Hitastig nalaegt 18°C er ekki
kjorhitastig fyrir atlantshafslaxa og pvi skal helst framkvama bolusetningu vid 15°C vatnshitastig eda
leegra. Ekki skal bolusetja laxa 4 gonguseidaskeidi (smoltification).

Alvarleiki aukaverkana er medal annars hadur hreinlaeti, bolusetningartakni, fiskasterd vid bélusetningu
og vatnshitastigi vid bolusetningu. Sem almenn vartdarregla er radlagt ad framkvaema bolusetningu vid
15°C vatnshitastig eda laegra. Litill fiskur og hatt vatnshitastig getur aukid alvarleika aukaverkana.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til lacknis og hafa
meodferdis fylgiseodil eda umbidir dyralyfsins. Tryggja skal a0 adferd, medferd og gjof lagmarki haettu 4 ad
s4 sem annast lyfjagjof sprauti lyfinu i sig fyrir slysni t.d. med notkun nalavarnar (s.s. 6ryggisbunadur
sem er fastur vid sprautuna og veitir vernd gegn nalaroddinum).

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.i mjog
sjaldgeefum tilvikum er hugsanlega hetta 4 fingurmissi ef videigandi medferd er ekki veitt tafarlaust. Ef
dyralyfinu hefur fyrir slysni verid sprautad i einhvern skal strax leita til laeknis, jafnvel p6tt um litid magn
sé a0 rae0a og hafa skal fylgisedilinn medferdis. Ef sarsaukinn er ekki horfinn 12 klukkustundum eftir
leeknisskoOun, skal aftur hafa samband vid lakni.

Upplysingar til leeknisins:

Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Jafnvel pott adeins 1itid magn hafi verid gefid med inndelingu, getur
inndeeling pessa lyfs, fyrir slysni, valdid mjog miklum bolgum sem t.d. geta leitt til blodpurrdardreps og
jafnvel fingurmissis. TAFARLAUS porf er 4 sérfraedingi i skurdlekningum vegna pess ad naudsynlegt
getur verid ad skera strax i stungustadinn og skola hann, sérstaklega ef um er ad reeda fingurgém eda sin.

Sérstakar varudarreglur til bess a0 vernda umhverfio:
A ekki vio.

Frjosemi:
Ekki skal nota boluefnid handa fiskum sem atlad er ad nota til undaneldis par sem ad hugsanleg ahrif
boélusetningar & hrygningu hafa ekki verid rannskud.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis einhverju
60ru dyralyfi. Akvordun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal
pvi tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.

Ofskémmtun:
Eftir inndzlingu med of storum skammti er aukin heetta 4 aukaverkunum sem eru samgroningur innyfla
og litabreytingar, aukin hetta 4 dauda og minnkudum vexti.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:




Ekki mé blanda pessu dyralyfi vid nein 6nnur dyralyf.

7. Aukaverkanir
Atlantshafslax:

Mjog algengar (>1 dyr / 10 dyrum sem f4 medferd):
Vidlodun (Speilberg stig 1-2), melaninuppsdfnun!

Algengar (1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fengu medferd):
Vidlodun (Speilberg stig 3)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla ut fra fyrirliggjandi gdgnum):
Minnkud matarlyst®, minnkunar 4 vaxtarhrada’

! Litabreytingar i idrum koma oft fyrir 4 medan ad litabreytingar i vodvum koma sjaldan fyrir.
*12-4 vikur.
31 2-4 vikur vegna skertrar matarlystar. Hefur ekki ahrif 4 heildarpyngdaraukningu 4 lifsferlinum.

Mikilvegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins. Byrja
skal 4 a0 gera dyralakni viovart 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 med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i
fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda https://www.lyfjastofnun.is

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adfero vio lyfjagjof
Til notkunar i kvidarhol.

Radlagdur skammtur er 0,1 ml fyrir hvern fisk sem vegur a0 lagmarki 15 g.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof
Sveefa skal fiskinn fyrir inndelingu.
Ekki skal gefa boluefnid vid vatnshitastig undir 3°C. Bolusetningartaekin skal sotthreinsa fyrir notkun.

Leyfa skal boluefninu ad na 15-20°C med pvi ad geyma pad vid stofuhita yfir nott. Ekki ma nota
boluefnid ef pad inniheldur branleitan vatnsfasa i botni ilatsins. Fyrir frekari radleggingar, hafid samband
vid dreifingaradila. Hrista skal boluefnid vel fyrir notkun. Adeins ma gefa boluefnid ef pad virdist vera
einsleitt, rjomalitad fleyti.

Til ad minnka haettu 4 aukaverkunum er mikilvaegt ad gefa allan skammtinn i kvidarhol.

Nota skal inndaelingarnal sem hefur 0,7 mm pvermal (G22) eda 0,6 mm pvermal (G23) og sem hefur
videigandi lengd pannig ad hun néi 1-2 mm inn fyrir kvidvegg. Setja skal alla ndlina inn i midlinuna
u.p.b. einni til einni og halfri kviduggalengd framan vid grunnlinu kviduggans. Fordast skal
mengunarvalda vid notkun.


https://www.lyfjastofnun.is/

Rédlagt er ad dnamingartimabilid sé a.m.k. 450 gradudagar eftir bolusetningu og ad bedid sé pann tima
med flutning 1 sjavarvatn.
10. Biotimi fyrir afurdéanytingu

Null gradudagar

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.

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

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum 4 eftir Exp.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verio rofnar: 8 klst.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki mé 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 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf 1 hverju landi.

Markmidid er ad vernda umhverfio.

Leitio rdada hja dyraleekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaerdir
1S/2/08/001/01
Pakkningastaerd: 500 ml

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
04/2025

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



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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt og tengilidaupplysingar til pess ad
tilkynna grun um aukaverkanir:

PHARMAQ AS

N-7863 Overhalla

Noregur

E-mail: phq.phvig@zoetis.com
Simi: +47 23 29 85 00



