
V 5.0  1/4 IE/V/0219/1/A/012 

BIPACKSEDEL 
 
 
1. Det veterinärmedicinska läkemedlets namn 
 
ALPHA JECT 3000 injektionsvätska, emulsion för atlantlax 
 
 
2. Sammansättning 
 
Varje 0,1 ml dos innehåller: 
 
Aktiva substanser: 
Formaldehyd inaktiverade bakteriekulturer av: 
Aeromonas salmonicida subsp. salmonicida, AL 2017 RPS1 > 70  
Listonella anguillarum serotyp O1, AL 112   RPS2  > 75  
Listonella anguillarum serotyp O2a, AL 104   RPS2 > 75 
 
RPS: Relative Percentage Survival (relativ procentuell överlevnad) baseras på resultat från infektionsförsök som 
utförts på atlantlax vid avslutad1 eller 60 %2 dödlighet i kontrollgruppen. 
 
Adjuvans: 
Paraffin, lättflytande (mineralolja): 46 mg 
 
Vit till gräddfärgad homogen emulsion efter omskakning. 
 
 
3. Djurslag 
 
Atlantlax (Salmo salar) som väger minst 15 g. 
 
 
4. Användningsområden 
 
Minska dödlighet i sjukdom förorsakad av Aeromonas salmonicida (furunkulos) och Listonella 
anguillarum serotyp O1 och O2a (vibrios) hos atlantlax. 
 
Immunitet inträder efter 450 dygnsgrader efter vaccination.  
Immunitetens varaktighet: har inte fastställts 
 
I försök gjorda med vacciner innehållande samma och andra antigen och hjälpämnen som i detta 
veterinärmedicinska läkemedel, har man kunnat påvisa skydd i 12 månader.  
 
 
5. Kontraindikationer 
 
Inga. 
 
 
6. Särskilda varningar 
 
Särskilda varningar: 
Vaccinera endast friska djur. 
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Särskilda försiktighetsåtgärder för säker användning hos det avsedda djurslaget: 
Använd inte vaccinet till fisk som redan har fått detta vaccin. 
Vaccinera inte i vattentemperaturer under 3 °C eller över 18 °C. Temperaturer nära 18 °C är 
suboptimala för atlantlax och därför rekommenderas vaccination i vattentemperaturer på 15 °C eller 
lägre. Undvik vaccination under smoltifiering. 
 
Graden av biverkningar beror bl.a. på hygien, vaccinationsteknik, fiskstorlek och vattentemperatur vid 
vaccination. Som en allmän försiktighetsåtgärd rekommenderas vaccination i vattentemperatur på 15 
°C eller lägre. Liten fisk och hög vattentemperatur kan öka graden av biverkningar.  
 
Särskilda försiktighetsåtgärder för personer som ger läkemedlet till djur: 
Vid oavsiktlig självinjektion, uppsök genast läkare och visa denna information eller etiketten. 
Försäkra att hantering av fisk och administration. t.ex. genom att skydda nålen (skyddsanordning 
kopplad till sprutan som skydd mot nålsspetsen) minimerar risken för oavsiktlig självinjektion. 
 
Till användaren: 
Detta läkemedel innehåller mineralolja. Oavsiktlig injektion/självinjektion kan leda till svår smärta 
och svullnad, särskilt om läkemedlet injiceras i en led eller i ett finger. I sällsynta fall kan det leda till 
förlust av fingret om man inte kommer under medicinsk vård omedelbart. Vid oavsiktlig injektion med 
detta läkemedel, uppsök snabbt läkare, även om endast en mycket liten mängd injicerats, och ta med 
denna information. Om smärtan kvarstår i mer än 12 timmar efter läkarundersökning, kontakta läkare 
igen. 
 
Till läkaren:  
Detta läkemedel innehåller mineralolja. Även om små mängder injicerats, kan en oavsiktlig injektion med 
detta läkemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och även till 
förlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurgiska insatser krävs och tidig incision och irrigation av 
det injicerade området kan behövas, särskilt om det rör sig om mjukdelar eller senor i ett finger 
 
Särskilda försiktighetsåtgärder för skydd av miljön: 
Ej relevant. 
 
Fertilitet: 
Vaccinet skall inte användas för kommande avelsfisk, eftersom effekten av vaccination på kommande 
lek inte undersökts. 
 
Interaktioner med andra läkemedel och övriga interaktioner: 
Information saknas avseende säkerhet och effekt av detta vaccin när det används tillsammans med 
något annat läkemedel. Ett beslut om att använda detta  vaccin före eller efter ett annat läkemedel 
måste därför fattas från fall till fall. 
 
Överdosering: 
Överdosering kan resultera i ökad risk för biverkningar i form av sammanväxningar i kroppshålan och 
pigmentering, ökad risk för dödlighet och minskad tillväxt. 
 
Viktiga blandbarhetsproblem: 
Blandas inte med något annat läkemedel. 
 
 
7. Biverkningar 
 
Atlantlax: 
 
Mycket vanliga (> 1 djur / 10 behandlade djur): 
Vidhäftning (Speilberg score 1-2), ackumulering av melanin1 
 

Vanliga (1 till 10 djur / 100 behandlade djur):  
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Vidhäftning (Speilberg score 3)  
 
Obestämd frekvens (kan inte uppskattas från tillgängliga data): 
Minskad aptit2, minskad tillväxthastighet3  
 
1 Pigmentering i kroppshålan förekommer ofta, medan pigmentering i muskel är sällsynt. 
2 i 2-4 veckor. 
3 i 2-4 veckor, som ett resultat av minskad aptit. Påverkar inte den totala tillväxten under livscykeln. 
 
Det är viktigt att rapportera biverkningar. Det möjliggör fortlöpande säkerhetsövervakning av ett 
läkemedel. Om du observerar biverkningar, även sådana som inte nämns i denna bipacksedel, eller om 
du tror att läkemedlet inte har fungerat, meddela i första hand din veterinär. Du kan också rapportera 
eventuella biverkningar till innehavaren av godkännande för försäljning genom att använda 
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:  
Säkerhets- och utvecklingscentret för läkemedelsområdet Fimea  
webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar 
 
 
8. Dosering för varje djurslag, administreringssätt och administreringsväg(ar) 
 
Intraperitoneal användning.  
 
Rekommenderad dos är 0,1 ml per fisk som väger minst 15 g. 
 
 
9. Råd om korrekt administrering 
 
Fisken skall bedövas innan injektion.  
Vaccinera inte vid vattentemperaturer under 3 °C. Vaccinationsutrustningen skall desinficeras innan 
användning. 
 
Vaccinet skall nå en temperatur på 15 °C – 20 °C genom att det hålls i rumstemperatur över natten. 
Vaccinet skall inte användas om vaccinet visar tecken på en brun vattenfas på botten av behållaren. 
Kontakta distributören för vidare information. Vaccinet skall skakas väl innan användning. 
Administreras endast om vaccinet ser ut som en homogen, krämfärgad emulsion. 
 
För att minska risken för biverkningar, är det viktigt att injicera hela dosen i kroppshålan. 
Injektionsnålen skall ha en diameter på 0,7 mm (G22) eller 0,6 mm (G23) och vara av lämplig längd 
för att penetrera kroppshålans vägg med 1-2 mm. Hela nålen skall stickas in vid mittlinjen 1 – 1,5 
gånger bukfenans längd framom bukfenans bas. Undvik kontamination under användning. 
 
En period på minst 450 dygnsgrader för att nå immunitet rekommenderas från vaccination tills fisken 
flyttas till havsvatten.  
 
 
10. Karenstider 
 
Noll dygnsgrader.  
 
 
11. Särskilda förvaringsanvisningar 
 
Förvaras utom syn- och räckhåll för barn. 
 
Förvaras och transporteras kallt (2 °C–8 °C). 
Får ej frysas.  

https://www.fimea.fi/sv/veterinar
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Skyddas mot ljus. 
 
Använd inte detta läkemedel efter utgångsdatumet på etiketten efter Exp.  
Hållbarhet i öppnad innerförpackning: 8 timmar. 
 
 
12. Särskilda anvisningar för destruktion 
 
Läkemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushållsavfall. 
 
Använd retursystem för kassering av ej använt läkemedel eller avfall från läkemedelsanvändningen i 
enlighet med lokala bestämmelser. Dessa åtgärder är till för att skydda miljön. 
 
Fråga veterinär eller apotekspersonal hur man gör med läkemedel som inte längre används. 
 
 
13. Klassificering av det veterinärmedicinska läkemedlet 
 
Receptbelagt läkemedel. 
 
 
14. Nummer på godkännande för försäljning och förpackningsstorlekar 
 
MTnr 24478 
 
Förpackningsstorlek: 500 ml  
 
Eventuellt kommer inte alla förpackningsstorlekar att marknadsföras. 
 
 
15. Datum då bipacksedeln senast ändrades 
 
14.05.2025 
 
Utförlig information om detta läkemedel finns i unionens produktdatabas 
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 
 
 
16. Kontaktuppgifter 
 
Innehavare av godkännande för försäljning och tillverkare ansvarig för frisläppande av 
tillverkningssats och kontaktuppgifter för att rapportera misstänkta biverkningar: 
PHARMAQ AS 
7863 Overhalla 
Norge 
E-mail: phq.phvig@zoetis.com 
Tel: +47 23 29 85 00 

https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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