FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

ALPHA JECT micro 5 stungulyf, fleyti fyrir atlantshafslax

2. Innihaldslysing
1 skammtur (0,05 ml) inniheldur:
Virk innihaldsefni:

Formaldehyd ovirkjadar raktanir af:
Aeromonas salmonicida undirflokkur sa/monicida > 12,6 log, ELISA einingar

Vibrio anguillarum sermisgerd O1 RPS >75
Vibrio anguillarum sermisgerd O2a RPS>75
Vibrio salmonicida RPS > 90
Moritella viscosa > 10,7 log; ELISA einingar

ELISA einingar: sermisfraedileg svorun i atlantshafslaxi
RPS: Hlutfallsleg présenta lifunar i smittilraunum 4 atlantshafslaxi
Vibrio anguilllarum er samheiti vio Listonella anguillarum

Onzemisglzedir: Paraffin, 1étt fljotandi (steinefnaolia): 23 mg.

Hyvitt til rjémalitad fleyti.

3. Markdyrategundir

Atlantshafslax (Sa/mo salar).

4. Abendingar fyrir notkun

Virk énamisadgerd a atlantshafslaxi til ad draga ar kliniskum einkennum og dauda vegna sykinga af
voldum Aeromonas salmonicida (kylaveiki), Vibrio salmonicida (hitraveiki), Vibrio anguillarum

sermisgerda O1 og O2a (vibriuveiki) og Moritella viscosa (vetrarsar).
On@mi myndast eftir: 520 gradudagar eftir bolusetningu.

Onami endist : Lagmark 12 manudir.

5. Frabendingar

Engar.

6. Sérstok varnadarord

Sérstok varnadarord:
Einungis skal bélusetja heilbrigdan fisk.
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Sérstakar varudarreglur til ruggrar notkunar hjd markdyrategundum:
Bolusetning skal helst framkvama vio 15°C vatnhitastig eda laegra.
Ekki bolusetja vid vatnshitastig undir 3°C eda yfir 18°C.

Fordist bolusetningu medan 4 gonguseidaskeidi (smoltification) stendur.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfid:

beir sem hafa pekkt ofnaemi fyrir fiskaboluefnum skulu fordast snertingu vid dyralyfid. Vid handvirka
boélusetningu skal nota hlifdarbinad sem samanstendur af nalavornum. Gangid ar skugga um ad
adferdin vio festingu og medhondlun fisksins lagmarki haettu & sjalfsinndeelingu fyrir slysni.
Endurteknar sjalfsinndelingar geta aukid aukaverkanir eda aukid heattuna & bradaofneemislosti.

Upplysingar fyrir pann sem annast lyfjagjéfina:

Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig eda adra med pvi fyrir slysni
getur pad valdid miklum sarsauka og bdlgu, sérstaklega ef sprautad er i 1101 eda i fingur. Ef dyralyfinu
hefur fyrir slysni verid sprautad i einhvern skal strax leita til laeknis, jafnvel pott um litid magn sé ad
reeda og hafa skal fylgisedilinn medferdis. Ef sarsaukinn er ekki horfinn 12 klukkustundum eftir
leeknisskodun, skal aftur hafa samband vid leekni.

Upplysingar til laeknisins:

Dyralyfio inniheldur paraffinoliu. Jatnvel pott litid magn hafi verid gefid med inndeelingu, getur
inndeeling pess fyrir slysni, valdid mjég miklum bolgum sem geta t.d. leitt til blodpurrdardreps og
jafnvel fingurmissis. TAFARLAUS porf er & sérfraedingi i skurdlakningum par sem naudsynlegt getur
verid ad skera 1 og skola stungustad, sérstaklega ef um er ad reeda fingurgém eda sin.

Medganga og mjélkurgjof:
Hugsanleg ahrif bolusetningar & hrygningu hafa ekki verid rannsékud.

Bolusetning & ungfiski skal adeins fara fram samkvamt avinnings-dhattumati abyrgs
dyralaeknis/fiskeldisfreedings.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um 6ryggi og verkun pessa béluefnis vid samtimis notkun neins
annars dyralyfs. Akvordun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs
skal pvi tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.

Ofskémmtun:
Eftir 0,1 ml gjof af béluetninu (tvofaldur skammtur) hafa engar adrar aukaverkanir komid fram en peer
sem lyst er { kaflanum ,,Aukaverkanir*.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki hefur ekki verid profad ad gefa boluefnid samtimis 60rum dyralyfjum.

7. Aukaverkanir

Markdyrategundir: Atlantshafslax

Mjog algengar (>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd):
- Samgréningar i fiski! (medal Speilberg stig u.p.b. 2)
- Leifar af boluefni { fiski?

Algengar (1 til 10 dyr / 100 dyrum sem fa medferd):
- Sortun { fiski’

! Vegir samgroningar 1 innyflum fundust 21 degi eftir bolusetningu med tvofoldum radlogdum skammti.
2 Leifar af boluefni fundust stuttu eftir bélusetningu.
3 Sortun (e. melanisation) i kvidarholi fannst 21 degi eftir bolusetningu med tvofaldan radlagdan skammit.
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Oliuonemisglaedir eykur likur 4 stadbundnum aukaverkunum, t.d. samgréningum i kvidarholi og
litabreytingum & innyflum { fiski.

Mismunandi peettir geta haft ahrif 4 alvarleika aukaverkana eins og hreinlatisadstada,
boélusetningartaekni, staerd fisks vid bélusetningu og vatnshitistig medan 4 bélusetningu stendur og a
fyrstu 6-12 vikunum eftir bolusetningu.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er hagt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif. Pao 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 adfero vio lyfjagjof

Skommtun
Gefid stakan 0,05 ml skammt & hvern fisk sem er ad lagmarki 25 g.
Ekki 4 ad bolusetja fisk oftar en einu sinni.

Ikomuleid

Boluefnid 4 ad gefa med inndalingu i kvidarhol (i.p.) inn i midlinuna u.p.b. einni uggalengd framan
vid grunnlinu kviduggana. Melt er med pvi ad svelta fiskinn 1 ad lagmarki 48 klukkustundir fyrir
boélusetningu. Svafa skal fiskinn fyrir inndeelingu.

9. Leiobeiningar um rétta lyfjagjof

Til a0 draga tr haettu 4 aukaverkunum er mikilvaegt ad setja allan skammtinn i kvidarholid. Nota skal
inndzlingarnal sem hefur videigandi lengd pannig ad hiin fari i gegnum kvidvegginn og 1-2 mm inn i
kvidarholid.

Latid boluefnid na 15-20°C hagt og rélega med pvi ad geyma pad vid stofuhita.
Tryggid einsleitt fleyti fyrir notkun med pvi ad kreista og hrista boluefnispokann i um 2 minttur.

Adeins skal gefa boluefnid ef fleytid er einsleitt, hvitt til rjémalitad eftir ad hafa hrist pad. Ekki skal
nota boluefnid ef branleitur vatnsfasi er i botni ilatsins. Hafou samband vid dreifingaradilann til ad fa
frekari radleggingar.

Inndzlingarbinadur sem notadur er vid bolusetningu, b.e. sjalfvirk bolusetningartaeki eda handvirkar
sprautur, verdur ad vera hannadur og hentugur fyrir gj6f radlagds skammtamagns 1 marktegundina.
bjalfad starfsfolk verdur ad stjérna bunadinum og skal kvarda hann i samraemi vid radleggingar
framleidenda fyrir notkun. Geta skal sérstakrar varadar til ad tryggja ad loft sé fjarlaegt ur
inndeelingarbinadinum (holf og slongur) fyrir bélusetningu. Mlt er med reglulegri skammtastyringu.

Bolusetningarbtinadinn skal hreinsa vandlega/sotthreinsa fyrir notkun.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Null gradudagar.

11.  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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Geymid og flytjio i keeli (2°C — 8°C).
Ma ekki frjosa. Verjid gegn 1josi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbtidunum a eftir EXP.
Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 10 klst.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

Markmidid er ad vernda umhverfid.

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

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markaosleyfisnumer og pakkningastaeroir
1S/2/22/008/01

Pakkningasteerdir: Endurlokanlegan poka (zip-lock) med 1 x 250 ml eda 500 ml béluefnapokanum,
eda pappadskju med 10 x 500 ml béluefnapokanum.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sioustu endurskodunar fylgisedilsins
5.jali 2024

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

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykk og tengilidaupplysingar til pess

ad tilkynna grun um aukaverkanir:
PHARMAQ AS

7863 Overhalla

Noregur

E-mail: phq.phvig@zoetis.com
Tel: +47 23 29 85 00
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