1. Heiti dyralyfs

FYLGISEDILL

ALPHA JECT micro 7 ILA stungulyf, fleyti fyrir atlantshafslax

2. Innihaldslysing

1 skammtur (0,05 ml) inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Formaldehyd ovirkjadar raktanir af:

Aeromonas salmonicida undirtegund salmonicida >12,6 log> ELISA-einingar
Listonella anguillarum” sermigerd O1 RPS>75
Listonella anguillarum” sermigerd O2a RPS >75

Vibrio salmonicida
Moritella viscosa

RPS =90
>10,7 log, ELISA-einingar

Brisdrepsveira af sermigerd Sp. (IPNV) 0,12-0,28 AU

Blooporraveira (ISAV)

RPS > 60

*ELISA-einingar: Sermissvorun hja atlantshafslaxi

RPS: Hlutfallsleg prosenta lifunar i smittilraunum a atlantshafslaxi
AU: Métefnavakaeiningar (fjoldi veirumotefnavaka)

* Listonella anguilllarum er samheiti Vibrio anguillarum

Onzmisglaedar: Paraffin, 1éttur vokvi (jardolia): 23 mg

Hyvitt eda rjomalitad fleyti.

3. Markdyrategundir

Atlantshafslax (Salmo salar) med lagmarkspyngd 25 g.

4. Abendingar fyrir notkun

Virk onemisadgero 4 atlantshafslaxi til a0 draga ur kliniskum einkennum og dauda vegna sykinga af
voldum Aeromonas salmonicida (kylaveiki), Vibrio salmonicida (hitraveiki), Listonella anguillarum
af sermigerd O1 og O2a (vibriuveiki), Moritella viscosa (vetrarsar), IPNV (brisdrep) og ISAV

(blodporraveira).

Onzmi myndast eftir:

Ona&mi endist i:

5. Frabendingar

Engar.

V4.0

520 gradudaga eftir bolusetningu fyrir métetnavaka bakteria
500 gradudaga eftir bolusetningu fyrir blédporraveiru
600 gradudaga eftir bolusetningu fyrir brisdrepsveiru

A0 lagmarki 12 méanudi fyrir motefnavaka bakteria

A0 lagmarki 7 manudi fyrir blédporraveiru
A0 lagmarki 5,5 manudi fyrir brisdrepsveiru
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6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:
Einungis skal bolusetja heilbrigoa fiska.

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Ekki skal bélusetja fiska med klinisk sjikdémseinkenni. Akjosanlegast er ad framkvama bolusetningu
vid hitastig vatns sem nemur 15°C eda laegra. Ekki skal bolusetja vid vatnshitastig undir 1°C eda yfir
18°C. Fordast skal ad bolusetja gonguseidi. Streita af voldum bolusetningar getur minnkad matarlyst
timabundid.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfio:

beir sem hafa ofnemi fyrir fiskiboluefnum skulu fordast snertingu vid dyralyfid. Nota skal
hlifdarbunad sem felur 1 sér nalarhlifar pegar bolusetning er gerd 4 handvirkan hatt. Ganga skal ur
skugga um ad fisknum sé haldid og hann medhondladur & pann hatt a0 litlar likur séu a pvi ad
vidkomandi sprauti sig med dyralyfinu fyrir slysni. Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med pvi
med endurteknum heetti getur pad aukid aukaverkanir eda aukio haettu 4 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 hatta 4 fingurmissi ef videigandi medferd er ekki veitt tafarlaust.
Ef dyralyfinu hefur fyrir slysni verid sprautad i einhvern skal strax leita til leeknis, jafnvel pott um litid
magn s¢ ad reeda og hafa skal fylgisedilinn medferdis. Ef sarsaukinn er ekki horfinn 12 klukkustundum
eftir laknisskoOun, skal aftur hafa samband vid laekni.

Upplysingar til laeknisins:

Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Jafnvel pott adeins 1itid magn hafi verid gefid med inndlingu,
getur inndeeling pess fyrir slysni valdid mjog miklum bolgum sem t.d. geta leitt til blodpurrdardreps og
jafnvel fingurmissis. TAFARLAUS porf er 4 sérfraedingi 1 skurdlekningum vegna pess ad naudsynlegt
getur verid a0 skera strax i stungustadinn og skola hann, sérstaklega ef um er ad reeda fingurgém eda
sin.

Frj6semi:
Engar rannsoknir liggja fyrir um ahrif boluefnisins a klakfisk. Eingdngu ma bolusetja klakfisk ad
undangengnu avinnings-/ahattumati dyraleknis/fiskeldisfraedings.

Milliverkanir vid 6énnur lyf og adrar milliverkanir:

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

Ofskémmtun:
Eftir gjof 0,1 ml af béluefninu (tvofaldur skammtur) hafa engar adrar aukaverkanir komid fram en paer
sem lyst er i kaflanum ,,Aukaverkanir.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf.

7/ Aukaverkanir

Markdyrategundir: Atlantshafslax

M;jog algengar (>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd):
- Sortun i fiski!

- Leifar af boluefni 1 fiski!
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- Samgroningar i fiski? (Speilberg stig 1-2)

Algengar (>1 dyr / 100 dyrum sem fa medferd):
- Samgroningar i fiski? (Speilberg stig 3)

Koma o6rsjaldan fyrir (<1 dyr / 10.000 dyrum sem f4 medferd, p.m.t. einstok tilvik):
- Samgroningar i fiski? (Speilberg stig > 4)

1{ kvidarholi

2 Samgroningar komu fram af sému tidni 1 ferskvatni og saltvatni

{ flestum tilfellum ma fjarlaegja breytingarnar med handafli og pad veldur venjulega ekki feerslu nidur
um gaedaflokk vid slatrun.

Mismunandi peettir geta haft ahrif 4 alvarleika aukaverkana eins og hreinlaetisadstada,
bolusetningartekni, steerd fisks vid bolusetningu og vatnshitastig & fyrstu 6-12 vikunum eftir
bolusetningu.

Mikilveagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyraleekni eda fiskeldisfraedingi viovart ef vart verdur einhverra aukaverkana,
jafnvel aukaverkana sem eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem 1yfid hafi ekki
tileetlud ahrif. Pad er lika haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota
upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda
www.lyfjastofnun.is

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

Skémmtun
Radlagdur skammtur er 0,05 ml fyrir hvern fisk.

fkomuleid

Gefa skal boluefnid med inndelingu i kvidarhol i midlinu, u.p.b. einni uggalengd framan vid pann
hluta kvidugga sem er nest likamanum. Melt er med ad svelta fiska i 48 klst. ad lagmarki adur en
boélusetning fer fram. Deyfa skal fiska fyrir inndaelingu.

9. Leiobeiningar um rétta lyfjagjof

Til ad draga tr heettu & aukaverkunum er mikilvaegt ad gefa allan skammtinn 1 kvidarholid.
Inndzelingarnalin sem notud er a ad vera matulega 16ng til ad na gegnum kvidvegg og 1-2 mm inn {
kvidarhol.

Latid boluefnid hegt og rolega na 15-20°C med pvi ad geyma pad vid stofuhita. Ganga skal ur skugga
um ad fleytid sé einsleitt fyrir notkun med pvi ad kreista og hrista pokann med boluefninu i u.p.b.
2 min0tur.

Adeins skal gefa boluefnid ef pad kemur fyrir sem einsleitt, hvitt eda rjomalitad fleyti eftir ad pad er
hrist. Ekki skal nota béluefnid ef vart verdur vid branleitan og vatnskenndan vokva nedst i pokanum
med boluefninu. Hafa skal samband vid dreifiadila til ad fa frekari radleggingar.

Inndelingarbiinadur sem notadur er til bélusetningar, p.e. inndalingarvélar 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 vid radleggingar framleidanda fyrir
notkun. Sérstaklega skal geta pess ad loft hafi verio fjarleegt Gr inndelingarbunadi (holfum og
slongum) a0ur en bolusetning fer fram. Melt er me0 reglulegu eftirliti med skommtum.
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Boélusetningarbunadinn skal hreinsa/sefa vandlega fyrir notkun.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Null gradudagar.

11. Sérstakar varuodarreglur vido geymslu
Geymid par sem born hvorki na til né sja.

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

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

12. Sérstakar vardoarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir.

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

Markmioid er a0 vernda umhverfio.

Leitid rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markaosleyfisnumer og pakkningasteeroir
1S/2/25/001/01

Pakkningasteerdir: Poki med rennilas med 1 x 250 ml eda 500 ml boluefnispoka eda pappadskju med
10 x 500 ml boluefnispoka.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
31. mars 2025

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

Markaosleyfishafi og framleidandi sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt og tengilidaupplysingar til pess
a0 tilkynna grun um aukaverkanir:

PHARMAQ AS

7863 Overhalla

Noregur

Netfang: phq.phvig@zoetis.com
Simi: +47 23 29 85 00
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