BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

ALPHA JECT 3000 injektionsvétska, emulsion for atlantlax

2. Sammansiittning

Varje 0,1 ml dos innehaller:

Aktiva substanser:

Formaldehyd inaktiverade bakteriekulturer av:

Aeromonas salmonicida subsp. salmonicida, AL 2017  RPS!> 70
Listonella anguillarum serotyp O1, AL 112 RPS? > 75
Listonella anguillarum serotyp O2a, AL 104 RPS? > 75

RPS: Relative Percentage Survival (relativ procentuell 6verlevnad) baseras pa resultat frén infektionsforsok som
utforts pa atlantlax vid avslutad' eller 60 %? dodlighet i kontrollgruppen.

Adjuvans:
Paraffin, lattflytande (mineralolja): 46 mg

Vit till graddfargad homogen emulsion efter omskakning.

3. Djurslag

Atlantlax (Salmo salar) som viager minst 15 g.

4. Anvindningsomraden

Minska dodlighet i sjukdom fororsakad av Aeromonas salmonicida (furunkulos) och Listonella
anguillarum serotyp O1 och O2a (vibrios) hos atlantlax.

Immunitet intrdder efter 450 dygnsgrader efter vaccination.
Immunitetens varaktighet: har inte faststillts

I forsok gjorda med vacciner innehallande samma och andra antigen och hjidlpdmnen som i detta
veterindrmedicinska ldkemedel, har man kunnat pévisa skydd i 12 méanader.

5. Kontraindikationer

Inga.
6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Vaccinera endast friska djur.
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Sérskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvindning hos det avsedda djurslaget:
Anvind inte vaccinet till fisk som redan har fatt detta vaccin.

Vaccinera inte i vattentemperaturer under 3 °C eller 6ver 18 °C. Temperaturer ndra 18 °C ar
suboptimala for atlantlax och darfoér rekommenderas vaccination i vattentemperaturer pa 15 °C eller
lagre. Undvik vaccination under smoltifiering.

Graden av biverkningar beror bl.a. pd hygien, vaccinationsteknik, fiskstorlek och vattentemperatur vid
vaccination. Som en allmén forsiktighetsatgiard rekommenderas vaccination i1 vattentemperatur pa 15
°C eller lagre. Liten fisk och hég vattentemperatur kan 6ka graden av biverkningar.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger lakemedlet till djur:

Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten.
Forsékra att hantering av fisk och administration. t.ex. genom att skydda nalen (skyddsanordning
kopplad till sprutan som skydd mot nalsspetsen) minimerar risken for oavsiktlig sjélvinjektion.

Till anviandaren:

Detta lidkemedel innehéller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjdlvinjektion kan leda till svér smérta
och svullnad, sérskilt om ldkemedIlet injiceras i en led eller i ett finger. I séllsynta fall kan det leda till
forlust av fingret om man inte kommer under medicinsk vard omedelbart. Vid oavsiktlig injektion med
detta ldkemedel, uppsok snabbt ldkare, &ven om endast en mycket liten méngd injicerats, och ta med
denna information. Om smértan kvarstar i mer &n 12 timmar efter lakarundersokning, kontakta likare
igen.

Till lakaren:

Detta likemedel innehéller mineralolja. Aven om smé mingder injicerats, kan en oavsiktlig injektion med
detta likemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och dven till
forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurgiska insatser krdvs och tidig incision och irrigation av
det injicerade omrédet kan behovas, sérskilt om det ror sig om mjukdelar eller senor i ett finger

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

Fertilitet:
Vaccinet skall inte anvidndas for kommande avelsfisk, eftersom effekten av vaccination pa kommande
lek inte undersokts.

Interaktioner med andra ldkemedel och dvriga interaktioner:

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvéinds tillsammans med
nagot annat lakemedel. Ett beslut om att anvénda detta vaccin fore eller efter ett annat ladkemedel
maste darfor fattas fran fall till fall.

Overdosering:
Overdosering kan resultera i 6kad risk for biverkningar i form av sammanvéxningar i kroppshélan och

pigmentering, 6kad risk for dodlighet och minskad tillvaxt.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blandas inte med négot annat likemedel.

7 Biverkningar
Atlantlax:

Mycket vanliga (> 1 djur / 10 behandlade djur):
Vidhiftning (Speilberg score 1-2), ackumulering av melanin'

Vanliga (1 till 10 djur / 100 behandlade djur):
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Vidhéftning (Speilberg score 3)

Obestamd frekvens (kan inte uppskattas frén tillgéngliga data):
Minskad aptit?, minskad tillvixthastighet®

! Pigmentering i kroppshalan forekommer ofta, medan pigmentering i muskel ir séllsynt.
21 2-4 veckor.
31 2-4 veckor, som ett resultat av minskad aptit. PAverkar inte den totala tillviixten under livscykeln.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sdkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinir. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkédnnande for forsédljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Séakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)
Intraperitoneal anvindning.

Rekommenderad dos ér 0,1 ml per fisk som vidger minst 15 g.

9. Rad om korrekt administrering

Fisken skall bed6vas innan injektion.
Vaccinera inte vid vattentemperaturer under 3 °C. Vaccinationsutrustningen skall desinficeras innan
anvindning.

Vaccinet skall na en temperatur pa 15 °C — 20 °C genom att det hélls i rumstemperatur dver natten.
Vaccinet skall inte anvdndas om vaccinet visar tecken pa en brun vattenfas pa botten av behallaren.
Kontakta distributoéren for vidare information. Vaccinet skall skakas vél innan anvéndning.
Administreras endast om vaccinet ser ut som en homogen, krimférgad emulsion.

For att minska risken for biverkningar, &r det viktigt att injicera hela dosen i kroppshélan.
Injektionsnélen skall ha en diameter pa 0,7 mm (G22) eller 0,6 mm (G23) och vara av lamplig ldngd
for att penetrera kroppshélans vigg med 1-2 mm. Hela nalen skall stickas in vid mittlinjen 1 — 1,5
ganger bukfenans langd framom bukfenans bas. Undvik kontamination under anvandning.

En period p& minst 450 dygnsgrader for att nd immunitet rekommenderas fran vaccination tills fisken
flyttas till havsvatten.

10. Karenstider

Noll dygnsgrader.

11. Séarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).
Fér ¢j frysas.
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Skyddas mot ljus.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp.
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 8 timmar.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint ldkemedel eller avfall fran likemedelsanvidndningen i
enlighet med lokala bestdmmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man goér med ldkemedel som inte lingre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
MTnr 24478
Forpackningsstorlek: 500 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dindrades
14.05.2025

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av
tillverkningssats och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:
PHARMAQ AS

7863 Overhalla

Norge

E-mail: phq.phvig@zoetis.com

Tel: +47 23 29 85 00

V5.0 4/4 IE/V/0219/1/A/012


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

	Aktiva substanser:
	Adjuvans:

