FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

ALPHA JECT Moritella, stungulyf, fleyti fyrir atlantshafslax

28 Innihaldslysing
1 skammtur (0,025 ml) inniheldur:

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

ELISA-einingar: Sermissvorun hja atlantshafslaxi

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

Hyvitt eda rjomalitad fleyti.

3. Markdyrategundir

Atlantshafslax (Salmo salar) med lagmarkspyngd 25 g.

4. Abendingar fyrir notkun

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

Onami myndast eftir: 534 gradudaga eftir bolusetningu fyrir afbrigdi Moritella viscosa
945 gradudaga eftir bolusetningu fyrir hefobundnum stofni Moritella viscosa

an seigju

Onaemi endist i: Engar upplysingar liggja fyrir

S. Frabendingar

Engar.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:
Einungis skal bélusetja heilbrigd dyr.

Sérstakar varadarreglur til ruggrar notkunar hjad markdyrategundunum:
Akjésanlegast er ad framkvama bdlusetningu vid hitastig vatns sem nemur 15 °C eda lagra.
Fordast skal ad bolusetja gonguseioi.
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Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu 1yfid:

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

Upplysingar fyrir pann sem annast lyfjagjofina:

Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Ef s sem annast lyfjagjof sprautar sig eda adra med pvi fyrir slysni
getur pad valdid miklum sarsauka og bolgu, sérstaklega ef sprautad er i lidi eda i fingur. I mjog
sjaldgeefum tilvikum er hugsanlega hatta 4 fingurmissi ef videigandi medferd er ekki veitt tafarlaust.
Ef dyralyfinu hefur fyrir slysni verid sprautad i einhvern skal strax leita til l&knis, jathvel pott um 1itid
magn sé a0 reda og hafa skal fylgisedilinn medferdis. Ef sarsaukinn er ekki horfinn 12 klukkustundum
eftir leknisskodun, skal aftur hafa samband vid laekni.

Upplysingar til leeknisins:

Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Jafnvel pott adeins 1itid magn hafi verid gefid med inndelingu,
getur inndeeling pess fyrir slysni valdid mjog miklum bdlgum sem t.d. geta leitt til blodpurrdardreps og
jafnvel fingurmissis. TAFARLAUS porf er & sérfraedingi i skurdlekningum vegna pess ad naudsynlegt
getur verid ad skera strax { stungustadinn og skola hann, sérstaklega ef um er a0 rada fingurgém eda
sin.

Sérstakar varadarreglur til pess ad vernda umhverfid:
A ekki vid.

Frjésemi:
Moguleg ahrif bolusetningar & hrygningu hafa ekki verid rannsokud.
Eingongu maé bolusetja klakfisk ad undangengnu dvinnings-/dhettumati dyralaeknis/fiskeldisfraedings.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:
Upplysingar um oryggi og verkun syna ad nota ma bdluefnid d4samt boluefnum fra Pharmaq sem

innihalda eftirfarandi métefnavaka: Aeromonas salmonicida, Vibrio anguillarum af sermigerd Ol og
02a, Vibrio salmonicida, Moritella viscosa, Yersinia ruckeri, blooporraveiru (ISAV, Infectious
Salmon Anaemia Virus) og brisdrepsveiru (IPNV, Infectious Pancreas Necrosis Virus). Gefa skal
béluefnin samtimis med inndzlingu { kvidarhol.

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

Ofskémmtun:
Eftir gjof tvofalds skammts vard ekki vart vid adrar aukaverkanir en peaer sem lyst er i kaflanum
,,Aukaverkanir®.

Osamrymanleiki sem skiptir méli:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf.
7. Aukaverkanir
Atlantshafslax:
Mjog algengar (>1 dyr/ 10 dyrum sem f4 medferd):
— Samgréningar (medal Speilberg-stig < 2)'

— Boluefnaleifar!
—  Sortun?
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Algengar (1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa medferd):
—  Samgréningar (medal Speilberg-stig < 3)!

[ kvidarholi
*[ kvidarholi og innri lifferum

JarOolia hefur verid sett i samhengi vid aukna hettu a stadbundnum viobrogdum hja fiskum, p.e.
samgroningum i kvidarholi og sortun i kvidarholi og innri liffaerum.

Alvarleiki aukaverkana getur ordid fyrir dhrifum af ymsum péattum 4 bord vid hreinlatisadgerdir,
boélusetningarteekni, fjolda boluefna sem notud eru samhlida, sterd fisks vid bolusetningu og hitastig
vatns vid bolusetningu & fyrstu 6-12 vikunum eftir bolusetningu.

Mikilvegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 a0 gera dyralekni eda fiskeldisfraedingi vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana,
jafnvel aukaverkana sem eru ekki tilgreindar { 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 { fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda
www.lyfjastofnun.is

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

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

fkomuleid
Gefa skal boluefnid med inndelingu i kvidarhol i midlinu, u.p.b. einni uggalengd framan vid pann
hluta kvidugga sem er naest likamanum.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Til ad draga tr hattu 4 aukaverkunum er mikilvaegt ad gefa allan skammtinn i kvidarholid.
Inndzlingarnalin sem notud er & ad vera matulega I6ng til ad nad gegnum kvidvegg og 1-2 mm inn i
kvidarhol.

Melt er med ad svelta fiska 1 48 klst. ad lagmarki 40ur en bolusetning fer fram. Deyfa skal fiska fyrir
inndelingu.

Latid boluefnid haegt og rélega na 15-20 °C med pvi ad geyma pad vio stofuhita. Blanda skal
béluefninu vandlega fyrir notkun med pvi a0 hrista og kreista pokann i u.p.b. 2 minttur.

Adeins skal gefa boluefnid ef pad kemur fyrir sem einsleitt, hvitt eda rjomalitad fleyti. Ekki skal nota
bdluefnio ef vart verdur vid brunleitan og vatnskenndan vékva nedst i ilatinu. Hafa skal samband vid
dreifiaoila til ad fa frekari radleggingar.

Inndelingarbiinadur sem notadur er til bolusetningar, b.e. inndlingarvélar eda handvirkar sprautur,
parf ad vera hannadur og henta til ad gefa markdyrategundinni rddlagdar skammtasterdir. Pjalfad
starfsfolk parf ad nota biinadinn og hann skal stilla i samraemi vid radleggingar framleidanda fyrir
notkun. Sérstaklega skal gata pess ad loft hafi verid fjarlegt ur inndelingarbtinadi (hélfum og
slongum) 40ur en bdlusetning fer fram. Melt er med reglulegu eftirliti med skommtum.

Bolusetningarbtinadinn skal hreinsa/safa vandlega fyrir notkun.
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10. Biotimi fyrir afurdoanytingu

Null gradudagar.

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

Geymi0 og flytjid 1 keeli (2 °C - 8 °C).
Ma ekki frjésa. Verjid gegn 1josi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum & eftir Exp.
Geymslupol eftir ad innri umbtdir hafa verid rofnar: 10 klst.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

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

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid & { hverju landi. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

Leitid rada hja dyraleekni eda fiskeldisfreedingi um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er
ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadosleyfisnumer og pakkningastzeroir
1S/2/26/003/01

Pakkningastaerdir:

Poki med rennilds med 250 ml eda 500 ml boluefnispoka.

Pappaaskja med 10 x 500 ml eda 10 x 250 ml boluefnispokum.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sioustu endurskodunar fylgisedilsins
Februar 2026

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

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

PHARMAQ AS

7863 Overhalla

Noregur

Netfang: phq.phvig@zoetis.com

Simi: +47 23 29 85 00
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