PAKKAUSSELOSTE
ALPHA JECT 3000 injektioneste, emulsio merilohelle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
PHARMAQ AS

Skogmo Industriomréde

7863 Overhalla

Norja

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

ALPHA JECT 3000 injektioneste, emulsio merilohelle

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
1 annos (0,1 ml) sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:
Formaldehydilld inaktivoituja bakteerikantoja :

Aeromonas salmonicida subsp. salmonicida,; AL 2017 RPS' > 70
Listonella anguillarum serotyyppi O1; AL 112 RPS? > 75
Listonella anguillarum serotyyppi O2a; AL 104 RPS?> 75

RPS: Relative Percentage Survival (suhteellinen selviytymisprosentti) perustuu Atlantin lohella suoritettujen haastetutkimusten tuloksiin sen

lopussa' tai kun vertailuryhmin kuolleisuus on 60%?.

Adjuvantti:
Parafiini, kevyt nestemdinen (mineraalioljy): 46 mg.

Injektioneste, emulsio. Valkoinen tai kermanvérinen homogeeninen emulsio ravistettuna.

4. KAYTTOAIHEET

Aeromonas salmonicidan aiheuttamasta furunkuloosista ja Listonella anguillarumin, serotyyppien O1
ja O2a, aiheuttamasta vibrioosista johtuvan kuolleisuuden véhentdminen merilohissa.

Immuniteetin kehittyminen: 450 astevuorokauden kuluttua rokotuksesta.

S. VASTA-AIHEET

Ei ole.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Haittavaikutuksia kuten ruumiinontelon kiinnikkeitd ja pigmentaatiota esiintyy. Kaikissa rokotetuissa
kaloissa esiintyy jonkin asteisia ei-toivottuja vaikutuksia verrattuna ei-rokotettuihin kaloihin.
Kiinnikkeiden ja pigmentaation vakavuus vaihtelee. Pigmentaatiota sisdelimissé esiintyy useasti, mutta
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lihaksessa harvoin. Pienen mittakaavan tutkimuksessa, jossa arvioitiin haittavaikutuksia pienelld
kalamaéralla, todettiin alle 10%:11a kaloja kiinnikkeiden aste 3 tai korkeampi Speilbergin asteikolla.

Haittavaikutusten vakavuus riippuu mm. hygieniasta, rokotustekniikasta, rokotettavan kalan koosta
sekd veden lampotilasta rokotushetkelld. Yleisend varotoimena suositellaan rokottamista veden
lampdtilan ollessa korkeintaan 15 °C.

Pieni kalan koko ja korkea veden ldmpétila saattavat lisété haittavaikutusten vakavuutta.

Rokotusta saattaa seurata tilapdinen ruokahalun heikentyminen (2-4 viikkoa), johtaen ohimenevain
kasvun hidastumiseen (2-4 viikkoa) joka ei kuitenkaan vaikuta kalan kokonaiskasvuun eldméankaaren
aikana.

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinladkarillesi

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Merilohi (Salmo salar), jonka vahimmaispaino on 15 g.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Suositusannos on 0,1 ml per kala, jonka vihimmaéispaino on 15 g.

Rokote on tarkoitettu injisoitavaksi ruumiinonteloon (ip).

Rokotteen lampotilan tulisi antaa nousta 15 — 20 °C asteeseen pitdmalla sitd huoneen lammdsséd yon
yli. Rokote tulee ravistella kunnolla ennen kayttod. Kadytd ainoastaan jos rokote on homogeeninen,
kermanvérinen emulsio ravistamisen jilkeen. Kaytd pakkauksen koko sisdltd 8 tunnin aikana
pakkauksen avaamisesta.

9. ANNOSTUSOHJEET

Kala tulee nukuttaa ennen rokotusta. Injisoi 0,1 ml kalan ruumiinonteloon. Neula tyénnetéén koko
pituudeltaan keskiviivaan n. 1 — 1,5 vatsaevén mittaa vatsaevén tyven etupuolelta. Valta
kontaminaatiota kdyton aikana.

Haittavaikutusten riskin pienentdmiseksi on tirkeé4 injisoida koko annos ruumiinonteloon. Injisointiin
kaytettdvan neulan halkaisija tulisi olla 0,7 mm (G22) tai 0,6 mm (G23) ja sen tulisi olla riittdvén pitka
lapéistdkseen ruumiinontelon seindmén 1-2 mm.

Rokotuksessa kaytettidvit vélineet tulee desinfioida ennen kayttoa.

Valmistetta ei tule antaa kaloille, jotka ovat jo aiemmin saaneet titi rokotetta. Kaloja, joilla on
kliinisid taudin oireita, ei saa rokottaa.

Al4 rokota veden limpétilan ollessa alle 3 °C tai yli 18 °C. Lihelld 18 °C olevat limpétilat eivit ole

optimaalisia merilohelle, joten rokotuksen tulisi tapahtua veden lampdtilan ollessa korkeintaan 15 °C.
Valta rokottamista kalan smolttiutumisen aikana.

Rokotuksen jilkeen suositellaan véihintddn 450 astepdivdd immuuniteetin kehittymiseen ennen kalojen
siirtimistd meriveteen.
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Tietoa rokotteen yhteensopivuudesta muiden rokotteiden kanssa ei ole. Valmisteen turvallisuutta tai
tehoa yhteiskéytosséd muiden (samana péivéna tai muina aikoina kdytettyjen) valmisteiden kanssa ei
ndin ollen ole osoitettu.

Rokotetta ei tule antaa tuleville emokaloille, koska rokottamisen mahdollisia vaikutuksia kutuun ei ole
tutkittu.

Al4 kiyti jos rokotteessa on ruskea vesifaasi pakkauksen pohjalla ennen ravistamista.Ota yhteytti
jakelijaan lisdohjeiden saamiseksi.
10. VAROAIKA

Nolla astevuorokautta

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.
Sdilytd ja kuljeta kylmaéssé (2 °C — 8 °C).
Ei saa jéatya.

Séilyta valolta suojassa.

Ali kiytd titi eldinlddkevalmistetta viimeisen kdyttopdivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissid
merkinndn EXP jalkeen.
Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaiisen avaamisen jalkeen: 8 tuntia.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:
Rokota vain terveitd elaimia.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava:

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, hakeudu valittomasti ladkéarin hoitoon ja ndytd hianelle
pakkausseloste tai myyntipddllys.Varmista ettd kiytetyt menetelmét ja annostelutekniikka (esim.
suojattujen neulojen kayttd) vihentivit riskid vahingossa injisoida itsedén.

Kayttajalle:

Tédma eldinlddkevalmiste sisdltdd mineraalidljyd. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa kipua ja
turvotusta erityisesti, jos injektio osuu niveleen tai sormeen, ja voi harvinaisissa tapauksissa johtaa
vahingoitetun sormen menetykseen, ellei nopeaa lddkinnéllistd hoitoa ole saatavilla.

Jos vahingossa injisoit itseesi tdtd eldinlddkevalmistetta, sinun on viipymétti otettava yhteytta
ladkariin, vaikka kysymyksessa olisikin vain pieni méird. Ota pakkausseloste mukaan
ladkarintarkastukseen. Jos kipu jatkuu yli 12 tuntia ld&kérintarkastuksen jédlkeen, ota uudelleen yhteyttd
ladkariin

Laékérille:

Tama eldinlddkevalmiste sisdltdd mineraalidljyd. Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksessa olisikin vain pieni
madra, voi aiheuttaa voimakasta turvotusta, joka voi johtaa esim. iskeemiseen nekroosiin ja jopa sormen
menetykseen. Asiantuntijan tekemédt PIKAISET kirurgiset toimenpiteet ovat tarpeellisia ja injektioalueen
nopea aukaisu ja huuhtelu voivat olla vélttaméattomia, erityisesti jos kysymyksessd on sormen pehmed osa
tai janne.

Yliannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastaldikkeet):
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Yliannostuksen seurauksena haittavaikutusten riski ruumiinontelon kiinnikkeiden ja pigmentoinnin
muodossa kasvaa, kuolleisuuden ja hidastuneen kasvun riski lisdéntyy.

Yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddke-valmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kysy kéyttaméttomien ladkkeiden hivittamisesté eldinlaékariltési tai kalaterveysbiologilta.
Némaé toimenpiteet on tarkoitettu ympériston suojelemiseksi.
14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

04.01.2022

15. MUUT TIEDOT
ALPHA JECT 3000:sta ei ole saatavilla tictoja immuniteetin kestosta.

Tutkimuksissa rokotteilla, jotka sisédltdvit samoja ja muita antigeenejé ja apuaineita kuin ALPHA
JECT 3000, osoitettiin jopa 12 kk:n suoja.

UVO injektiopussi, joka on monikerroksista muovia, jonka kontaktipinta valmisteeseen on etyleeni
vinyyli asetaattia. Annosteluaukko on suljettu bromobutyyli kumikorkilla.

Pakkauskoko: 500 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.
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