SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI DYRALYFS

AQUI-S vet. 540 mg/ml badpykkni fyrir medferdarlausn fyrir atlantshafslax og regnbogasilung.

2. INNIHALDSLYSING
Virk innihaldsefni: Isoeugenol 540 mg/ml

Hjalparefni:

Magn innihaldsefna ef peer upplysingar eru

Hjdlparefni og nnur innihaldsefni naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

Polysorbat 80 50% eftir pyngd

Baodpykkni, lausn til medhondlunar fiska. Ljosgult pykkni.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Atlantshafslax (Salmo salar L.) og regnbogasilungur (Oncorhynchus mykiss).
3.2 Abendingar fyrir notkun hjia markdyrategundum

Til ad sleeva og svefa atlantshafslax og regnbogasilung vido medhdndlun (flokkun, tilfzerslu, flutning,
talningu laxalusa, kreisting klakfiska) og vid bolusetningu.

33 Frabendingar
Engar.
34 Sérstok varnadaroro

Fordast ber ad valda fiskum streitu rétt fyrir notkun. Stodugt skal fylgjast med magni surefnis 1 baoi til
sleevingar/svafingar. Radlagdur lagmarksstyrkur surefnis er 7 mg/1 vio notkun lyfsins.

3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Hafa skal samfellda voktun 4 magni slaevingar/sveefingar til ad koma i veg fyrir ofskdmmtun. Oryggi
vid notkun lyfsins vid <4°C og >15°C er ekki pekkt. Geeta skal almennrar varidar vid medhondlun
fiska vi0 lagt hitastig pvi heettan & vetrarsarum eykst. Gata skal almennrar varidar vid medhondlun
fiska vid hatt hitastig pvi pa er aukin heetta 4 surefnisskorti og ad sykingar brjétist ut.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Ef dyralyfio er dvart tekid inn skal strax drekka allt ad tvo glos af mjolk eda vatni, leita tafarlaust til
leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins. Ef dyralyfid berst 4 hud skal pvo med
sapu og skola med miklu vatni.



Isoeugenol getur valdid ertingu og ofneemisviobrogdum i hud. Leitid laeknishjalpar ef
erting/ofnamisvidbrogo i hud eru vidvarandi.

beir sem hafa ofnaemi fyrir isoeugenoli skulu fordast snertingu vid dyralyfid. Nota skal hlifdarfatnad
eins og hlifdargleraugu, hanska og videigandi fatnad pegar dyralyfio er handleikid.

Ef eitthvad af lyfinu berst 4 biinad skal skola pad af til ad draga r heettunni 4 snertingu fyrir slysni.
Vinnusva0id skal vera vel loftreest.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfio:

Ef 6blandad lyfio berst i vatn parf ad tryggja fullneegjandi pynningu vatnsins. Umtalsverdan
vatnsstraum parf til ad tryggja pynningu og dreifingu stors rammals.

3.6 Aukaverkanir

Atlantshafslax og regnbogasilungur:

Engar pekktar.

Mikilveegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilioi 1 fylgisedlinum.
3.7 Notkun 4 medgongu, vido mjolkurgjof og varp

Frj6semi:

Rannsoknir hja rottum hafa bent til eitrunar hja foreldrum en ekki komu fram neikveed dhrif (NOAEL)

4 frjosemipeetti vio skammta <230 mg/kg/solarhring. NOAEL fyrir eiturahrif 4 proska voru akvoroud
500 mg/kg/solarhring.

3.8 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir
Engar pekktar.
3.9 ikomuleidir og skammtar

Slaeving: 2-5 mg isoeugenol/l had peirri dypt sleevingar sem 6skad er eftir. betta samsvarar
3,7-9,3 ml af Aqui-S/1.000 litra af vatni. Himarkslengd utsetningar er 5 klst.

Svafing: 10-14 mg isoeugenol/l had peirri dypt svaefingar sem 6skad er eftir. betta samsvarar
18,5 — 25,9 ml af Aqui-S/1.000 litra af vatni. Hamarkslengd utsetningar: 15 minutur.

Tafla: Heildarmagn (ml) Aqui-S sem er sett i tank ut fra heildar vatnsrammali og peirri péttni sem nota
a.

Péttni sem nota a SLEVING SVAEFING
(mg isoeugenol/l)
2 5 10 14
Rummal i vatnstanki
100 litrar 0,4 0,9 1,9 2,6
1.000 litrar (1 m3) 3,7 93 18,5 25,9
100 m* 370 926 - -

Gogn benda til pess ad s timi sem lidur par til su sleving/svaefing sem 6skad er eftir kemur fram
minnki med hakkandi hitastigi vatnsins.



Melt er me0 ad utbuin sé stofnlausn med pvi ad pynna lyfid 1:10 i vatni. Stofnlausnina skal hrista vel
til a0 tryggja ad hin sé einsleit og mjolkurhvit. Pad magn stofnlausnar sem nota a er sett i badid fyrir
slevingu/svafingu. Melt er med ad lyfinu s¢ beett i undir vatnsyfirbordinu til ad minnka
frodumyndun.

Stofnlausn dyralyfsins skal nota sama dag og htin er ttbtiin. Tilbina, blandada lausn til
sleevingar/svafingar skal endurnyja nokkrum sinnum 4 dag.

Radlagt er ad profa styrkinn 4 litlum fjolda fiska sem eru einkennandi fyrir pann fisk sem 4 ad
medhondla.

begar tiletladri sleevingu/svefingu er nao skal flytja fiskana yfir i hreint vatn til voknunar.
Ekki ma nota Aqui-S ef sjaanleg merki eru um skemmdir.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradamedferd og méteitur par sem pad a vid)
Ofskdmmtun leidir af sér ondunarbelingu eda 6ndunarst6dvun, med aukinni hettu a hjartastoppi og
dauda. Ef til ofskommtunar kemur skal strax faera fiskinn i hreint vatn sem tryggir gegnumfladi
(skolun) um talknin par til 6ndun er aftur ordin edlileg.

Ofskdmmtun vegna mikillar péttni og/eda langvarandi Utsetningar getur valdid 6ndunarbaelingu og i
kjolfario dauda.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hattu 4
6nzmismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdéanytingu

Kjot og innmatur: 2 gradudagar.

4. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet k6di: QNO1AX94
4.2 Lyfhrif

Eins og gildir um 6nnur svefingarlyf er nakveemur verkunarhattur ekki pekktur. Vitad er ad
isoeugenol veldur tauga-vodva-blokkun hja rottum. Rannsdknin bendir til blokkunar a nikoétin-
viotokum i taugakerfinu. Verkunarhatturinn er liklega svipadur hja fiskum. Pad hversu hr6o voknun
verdur pegar utsetningu lykur bendir til hrads brotthvarfs isoeugeols, og synir ad verkunarhatturinn er
vidsnuanlegur.

4.3 Lyfjahvorf

Isoeugenol frasogast um talknin og berst til taugakerfisins med blodrasinni.

Umbhverfisupplysingar

Isoeugenol getur verid skadlegt lifverum sem lifa i vatni.

Isoeugenol telst brotna audveldlega nidur i vatni. Fyrirliggjandi upplysingar benda til litillar eda engrar
uppsofnunar i faedukedjunni.



Polysorbat 80 brotnar heegar nidur i vatni en talid er oliklegt ad pad safnist upp i lifverum. Talid er ad
Polysorbat 80 hafi asettanleg ahrif 4 umhverfid pegar lyfio er notad i samreemi vid .pessa samantekt.

5. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbidum: 36 manudir.

Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verio rofnar: 18 manudir.

Geymslupol eftir pynningu samkvamt leidbeiningum: Stofnlausn dyralyfsins skal nota sama dag og
htin er utbuin.

5.3 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Verjid gegn frosti.

Geymid i upprunalegum umbidum.

Geymid ilatid vel lokad.

Geymid & purrum stad.

Verjid gegn solarljosi.

5.4 Gerd og samsetning innri umbtida

HDPE plastilat med HDPE skrtftappa ur plasti.
100 ml, 1.000 ml og 4.000 ml.

100 ml ilatinu fylgir dropateljari til ad audvelda skommtun litils rtaimmals.
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

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

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

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

Onotudum dyralyfjum og trgangi 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

Intervet International B.V.

7. MARKAPSLEYFISNUMER

1S/2/16/003/01

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS



Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 4. mai 2016.
9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

3. Februar 2026.

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar { 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

