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ALPHA JECT micro® 7ILA

Injeksjonsvaeske, emulsjon til atlantisk laks
Stungulyf, fleyti fyrir atlantshafslax

Veterinzaerpreparatets navn
ALPHA JECT micro 7 ILA injeksjonsvaeske, emulsjon til atlantisk laks

Innholdsstoffer
1vaksinedose (0,05 ml) inneholder:

Virkestoffer:
Formaldehydinaktiverte kulturer av:

Aeromonas salmonicida subsp. salmonicida ~ >12,6 log. ELISA-enheter

Listonella anguillarum* serotype O1 RPS 275

Listonella anguillarum* serotype O2a RPS > 75

Vibrio salmonicida RPS 290

Moritella viscosa 210,7 log: ELISA-enheter
Infeksigs pankreasnekrose virus serotype Sp.  0,12-0,28 AU
Infeksigs lakseanemi virus (ILAV) RPS > 60

ELISA-enheter: Serologisk respons i atlantisk laks.

RPS: Relativ prosent overlevelse malt i smitteforspk utfert pa atlantisk laks.
AU : Antigenisitets enheter (mal for mengde virus antigen).

* Listonella anguillarum er synonymt med Vibrio anguillarum.

Adjuvans: Parafin, lett flytende (mineralolje): 23 mg
Hvit til kremfarget emulsjon.

Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)
Atlantisk laks (Salmo salar) med en minimumsvekt pa 25 g.

Indikasjoner for bruk

Til aktivimmunisering av atlantisk laks for a redusere kliniske symptomer og
dgdelighet forarsaket av infeksjoner med Aeromonas salmonicida
(furunkulose), Vibrio salmonicida (kaldtvannsvibriose), Listonella anguillarum
serotype O10g O2a (vibriose), Moritella viscosa (vintersar), IPNV (infeksigs
pankreasnekrose) og ILAV (infeksigs lakseanemi).

Immunitet er vist fra: 520 dggngrader etter vaksinering for de
bakterielle antigenene

500 dggngrader etter vaksinering for ILAV
600 dggngrader etter vaksinering for IPNV

Varighet avimmunitet: Minst 12 maneder for bakterielle antigener
Minst 7 maneder for ILAV
Minst 5,5 maneder for IPNV

Kontraindikasjoner
Ingen.

Saerlige advarsler

Seerlige advarsler:
Vaksiner kun frisk fisk.

Serlige forholdsregler for sikker bruk hos malartene:

Fisk med kliniske symptomer pa sykdom skal ikke vaksineres.

Vaksinering bgr fortrinnsvis skje ved vanntemperaturer pa 15°C eller lavere.
Skal ikke brukes ved vanntemperatur under 1°C eller over 18°C.

Unnga vaksinering under smoltifisering.

Stressbelastning i forbindelse med vaksinering kan resultere i forbigaende
redusert appetitt.

Sarlige forholdsregler for personen som handterer preparatet:

Personer med kjent hypersensitivitet overfor fiskevaksiner bgr unnga
kontakt med preparatet.

Beskyttelsesutstyr som kanylebgyle bgr brukes ved manuell vaksinering for &
unnga utilsiktet selvinjeksjon. Sgrg for at metode for fiksering og handtering
av fisken reduserer risikoen for selvinjeksjon. Gjentatte selvinjeksjoner kan
medfgre forsterket reaksjon eller gke risikoen for anafylaktisk sjokk.

Til brukeren:

Dette preparatet inneholder mineralolje. Utilsiktet injeksjon/selv-injeksjon
pa menneske kan medfgre sterk smerte og hevelse, spesielt hvis preparatet
injiseres i et ledd eller en finger. | sjeldne tilfeller kan tap av affisert finger
forekomme dersom behandling ikke igangsettes omgdende. Hvis du ved et
uhell blir injisert med dette preparatet, sgk straks legehjelp selv om bare en
liten mengde er blitt injisert. Ta pakningsvedlegget med deg til legen.
Dersom smerte vedvarer i mer enn 12 timer etter legeundersgkelsen, ma du
kontakte lege pa nytt.

Til legen:

Dette preparatet inneholder mineralolje. Selv om bare en liten mengde er
injisert kan utilsiktet injeksjon pa menneske medfgre meget sterk hevelse,
som for eksempel kan resultere i iskemisk nekrose og til og med tap av
affisert finger. Injeksjonsstedet ma RASKT vurderes av kirurgisk ekspertise,
og om ngdvendig md det foretas incisjon og utskylling av det affiserte
omrade, spesielt nar sene eller fingerblgtvev er involvert.

Fertilitet:

Det foreligger ikke studier av vaksinens effekt pa stamfisk. Vaksinasjon av
stamfisk skal bare gjgres i samsvar med nytte/risikovurdering gjort av
ansvarlig veterinzer/fiskehelsebiolog.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon:

Ingen informasjon er tilgjengelig vedrgrende sikkerhet og effekt av denne
vaksinen brukt sammen med andre veterinaerpreparater. Det ma derfor
avgjgres i det enkelte tilfelle om denne vaksinen skal brukes fgr eller etter
andre veterinzerpreparater.

Overdosering:
Ved administrasjon av 0,1 ml vaksine (dobbel dose) ble det ikke sett andre

bivirkninger enn de beskrevet i avsnittet «Bivirkninger».

Relevante uforlikeligheter:
Skal ikke blandes med andre veterinzerpreparater.

Bivirkninger
Malart: Atlantisk laks

Sveert vanlige (> 1dyr /10 behandlede dyr):
— Melanisering i fisk'
— Vaksinerester i fisk'
— Adheranser i fisk? (Speilberg score 1-2)
Vanlige (1til 10 dyr /100 behandlede dyr):
— Adheranser i fisk? (Speilberg score 3)
Sveert sjeldne (< 1dyr /10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter):
— Adheranser i fisk? (Speilberg score > 4)

"I bukhulen
2 samme frekvens av adheranser er observert bade i ferskvann og saltvann

I de fleste tilfellene ses forandringer som kan fjernes manuelt og som
normalt ikke medfgrer nedklassing ved slakt.

Omfanget av bivirkninger er blant annet avhengig av hygiene,
vaksinasjonsteknikk, fiskestgrrelse og vanntemperatur de fgrste 6-12 ukene
etter vaksinering.

Det er viktig a rapportere bivirkninger. Det muliggjgr kontinuerlig
sikkerhetsovervaking av et preparat. Hvis du legger merke til noen
bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt i dette pakningsvedlegget,
eller du tror at preparatet ikke har virket, vennligst kontakt, i fgrste omgang,
din veterinaer eller fiskehelsebiolog for rapportering av bivirkningen. Du kan
ogsa rapportere om enhver bivirkning til innehaveren av
markedsfgringstillatelsen ved hjelp av kontaktinformasjonen pa slutten av
dette pakningsvedlegget, eller via Direktoratet for medisinske produkter:
www.dmp.no/bivirkningsmelding-vet

Dosering for hver malart, tilfgrselsvei(er) og tilfgrselsmate

Dosering
Anbefalt dose er 0,05 ml per fisk.

Tilfgrselsvei

Vaksinen administreres ved intraperitoneal (i.p.) injeksjon langs midtlinjen,
ca. 1bukfinnelengde foran basis av bukfinnene. Det anbefales a sulte fisken
minimum 48 timer fgr vaksinering. Fisken skal vaere bedgvet fgr bruk.

Opplysninger om korrekt bruk

For & minske risikoen for bivirkninger er det viktig & deponere hele
vaksinedosen i bukhulen. Kanylen bgr ha en tilpasset lengde slik at den gar
gjennom bukveggen og 1-2 mm inn i bukhulen.

Vaksinen tempereres langsomt ved romtemperatur til 15-20 °C. Bland
vaksinen godt fgr bruk ved a ryste og klemme pa vaksineposen i ca. 2
minutter. Vaksinen skal bare brukes hvis den etter rysting er en homogen,
hvit til kremfarget emulsjon. Vaksinen skal ikke benyttes dersom det
observeres en brunaktig vannfase i bunnen av vaksineposen. Ta kontakt med
distributgr for neermere informasjon.

Vaksinasjonsutstyr som f.eks. automatiske vaksinemaskiner eller manuelle
sprpyter, ma veere utviklet for og egnet til administrasjon av anbefalt
dosevolum for malarten. Utstyret md brukes av oppleert personell og det
ma kalibreres fgr bruk i henhold til utstyrsprodusentens anbefalinger. Det
er spesielt viktig & sikre at luft fjernes fra injeksjonsutstyret (kammer og
slange) for vaksinering. Jevnlig dosekontroll er anbefalt. Vaksineutstyret
skal rengjgres grundig/steriliseres fgr bruk.

Tilbakeholdelsestider
0 dggngrader.

Oppbevaringsbetingelser
Oppbevares utilgjengelig for barn.

Oppbevares og transporteres nedkjglt (2 °C - 8 °C).
Skal ikke fryses. Beskyttes mot lys.

Bruk ikke dette preparatet etter den utlgpsdatoen som er angitt pa
etiketten etter EXP.
Holdbarhet etter anbrudd av beholder: 10 timer.

Avfallshandtering
Du ma ikke kvitte deg med preparatet via avigpsvann.

Bruk returordninger for avhending av ubrukt preparat eller avfall fra bruken
av slike preparater, i samsvar med lokale krav og egnede nasjonale
innsamlingssystemer. Disse tiltakene skal bidra til 3 beskytte miljget. Spgr
veterinaeren hvordan du skal kvitte deg med preparater som ikke lenger er
ngdvendig.

Reseptstatus
Preparat underlagt reseptplikt.

Markedsfgringstillatelsesnumre og pakningsstgrrelser
MTnr 17-11914

Pakningsstgrrelser:
Lynlaspose med 1x 250 ml eller 500 ml vaksinepose, eller pappeske med
10 x 500 ml vaksinepose.

Ikke alle pakningsstgrrelser vil ngdvendigyvis bli markedsfgrt.

Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget
16.10.2024

Detaljert informasjon om dette preparatet er tilgjengelig i Unionens
preparatdatabase (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Kontaktinformasjon

Innehaver av markedsfgringstillatelse og tilvirker ansvarlig for
batchfrigivelse og kontaktinformasjon for 3 rapportere mistenkte
bivirkninger:

PHARMAQ AS, 7863 Overhalla, Norge

E-mail: phg.phvig@zoetis.com

Tel: 2329 8500
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Heiti dyralyfs
ALPHA JECT micro 7 ILA stungulyf, fleyti fyrir atlantshafslax

Innihaldslysing
1skammtur (0,05 ml) inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Formaldehyd évirkjadar raektanir af:
Aeromonas salmonicida undirtegund salmonicida 12,6 log, ELISA-einingar

Listonella anguillarum* sermigerd O1 RPS > 75

Listonella anguillarum® sermigerd O2a RPS > 75

Vibrio salmonicida RPS 290

Moritella viscosa >10,7 logz ELISA-einingar
Brisdrepsveira af sermigerd Sp. (IPNV) 0,12-0,28 AU
Blédporraveira (ISAV) RPS 2 60

*ELISA-einingar: Sermissvorun hja atlantshafslaxi

RPS: Hlutfallsleg présenta lifunar i smittilraunum a atlantshafslaxi
AU: Métefnavakaeiningar (fj6ldi veirumotefnavaka)

* Listonella anguilllarum er samheiti Vibrio anguillarum

Onamisglaedar: Paraffin, léttur vokvi (jardolia): 23 mg
Hvitt eda rjomalitad fleyti.

Markdyrategundir
Atlantshafslax (Salmo salar) med lagmarkspyngd 25 g.

Abendingar fyrir notkun

Virk 6neemisadgerd a atlantshafslaxi til ad draga ur kliniskum einkennum og
dauda vegna sykinga af voldum Aeromonas salmonicida (kylaveiki), Vibrio
salmonicida (hitraveiki), Listonella anguillarum af sermigerd O10g O2a
(vibriuveiki), Moritella viscosa (vetrarsar), IPNV (brisdrep) og ISAV
(blédporraveira).

Onaemi myndast eftir:

520 gradudaga eftir bolusetningu fyrir métefnavaka bakteria
500 gradudaga eftir bélusetningu fyrir blédporraveiru

600 gradudaga eftir bélusetningu fyrir brisdrepsveiru

Onami endist i:

Ad lagmarki 12 manudi fyrir métefnavaka bakteria
Ad lagmarki 7 manudi fyrir blédporraveiru

Ad lagmarki 5,5 manudi fyrir brisdrepsveiru

Frabendingar
Engar.

Sérstok varnadarord
Sérstok varnadarord:
Einungis skal bélusetja heilbrigda fiska.

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:
Ekki skal bélusetja fiska med klinisk sjikdémseinkenni. Akjésanlegast er ad
framkvaema bélusetningu vid hitastig vatns sem nemur 15°C eda laegra. Ekki
skal bolusetja vid vatnshitastig undir 1°C eda yfir 18°C. Fordast skal ad
bélusetja gonguseidi. Streita af voldum bélusetningar getur minnkad
matarlyst timabundid.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

beir sem hafa ofnaemi fyrir fiskibéluefnum skulu fordast snertingu vid
dyralyfid. Nota skal hlifdarbinad sem felur i sér nalarhlifar pegar
bélusetning er gerd & handvirkan hatt. Ganga skal dr skugga um ad fisknum
sé haldid og hann medhondladur a pann hatt ad litlar likur séu & pvi ad
vidkomandi sprauti sig med dyralyfinu fyrir slysni. Ef sa sem annast lyfjagjof
sprautar sig med pvi med endurteknum haetti getur pad aukid aukaverkanir
eda aukid haettu & bradaofnaemislosti.

Upplysingar fyrir pann sem annast lyfjagjofina:

Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig eda
adra med pvi fyrir slysni getur pad valdid miklum sarsauka og bélgu,
sérstaklega ef sprautad er i 1idi eda i fingur. I mjog sjaldgaefum tilvikum er
hugsanlega haetta 4 fingurmissi ef videigandi medferd er ekki veitt
tafarlaust. Ef dyralyfinu hefur fyrir slysni verid sprautad i einhvern skal strax
leita til laeknis, jafnvel pott um litid magn sé ad raeda og hafa skal
fylgisedilinn medferdis. Ef sdrsaukinn er ekki horfinn 12 klukkustundum eftir
laeknisskodun, skal aftur hafa samband vid laekni.

Upplysingar til laeknisins:

Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Jafnvel pétt adeins litid magn hafi verid
gefid med inndaelingu, getur inndaeling pess fyrir slysni valdid mjog miklum
bélgum sem t.d. geta leitt til blédpurrdardreps og jafnvel fingurmissis.
TAFARLAUS porf er a sérfraedingi i skurdlaekningum vegna pess ad
naudsynlegt getur verid ad skera strax i stungustadinn og skola hann,
sérstaklega ef um er ad reeda fingurgém eda sin.

Fridsemi:

Engar rannsdknir liggja fyrir um ahrif béluefnisins a klakfisk. Eingdngu ma
bélusetja klakfisk ad undangengnu avinnings-/ahaettumati
dyralaeknis/fiskeldisfraedings.

Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir:

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa béluefnis pegar pad
er notad samtimis einhverju 68ru dyralyfi. Akvéréun um notkun pessa
béluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi tekin i
hverju tilviki fyrir sig.

Ofskdmmtun:
Eftir gjof 0,1 ml af boluefninu (tvofaldur skammtur) hafa engar adrar
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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.

Aukaverkanir
Markdyrategundir: Atlantshafslax

Mjog algengar (>1 dyr /10 dyrum sem fa medferd):
—Sortun i fiski
— Leifar af béluefni i fiski’
—Samgréningar i fiski2 (Speilberg stig 1-2)
Algengar (>1dyr /100 dyrum sem fa medferd):
— Samgroningar i fiski? (Speilberg stig 3)
Koma 6rsjaldan fyrir (<1dyr /10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einsték tilvik):
—Samgroningar i fiski2 (Speilberg stig > 4)

T kvidarholi
2 Samgroningar komu fram af sému tidni i ferskvatni og saltvatni

I flestum tilfellum ma fjarleegja breytingarnar med handafli og pad veldur
venjulega ekki faerslu nidur um gaedaflokk vid slatrun.

Mismunandi paettir geta haft ahrif a alvarleika aukaverkana eins og
hreinlaetisadstada, bélusetningartaekni, staerd fisks vid bolusetningu og
vatnshitastig a fyrstu 6-12 vikunum eftir bélusetningu.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt
med 6ryggi dyralyfsins. Byrja skal 4 ad gera dyralaekni eda fiskeldisfreedingi
vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem eru
ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid 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

Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof
Skommtun
Radlagdur skammtur er 0,05 ml fyrir hvern fisk.

ikomuleid

Gefa skal béluefnid med inndaelingu i kvidarhol i midlinu, u.p.b. einni
uggalengd framan vid pann hluta kvidugga sem er naest likamanum. Mzelt
er med ad svelta fiska { 48 klst. ad ldgmarki adur en bdlusetning fer fram.
Deyfa skal fiska fyrir inndaelingu.

Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Til ad draga Ur heettu a aukaverkunum er mikilveegt ad gefa allan skammtinn
i kvidarholid. Inndaelingarnalin sem notud er & ad vera matulega I6ng til ad
na gegnum kvidvegg og 1-2 mm inn i kvidarhol.

Latid boluefnid haegt og rélega na 15-20°C med pvi ad geyma pad vid
stofuhita. Ganga skal tr skugga um ad fleytid sé einsleitt fyrir notkun med
pvi ad kreista og hrista pokann med béluefninu i u.p.b. 2 minttur. 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 vékva nedst i pokanum med béluefninu. Hafa
skal samband vid dreifiadila til ad fa frekari radleggingar.

Inndzelingarblnadur sem notadur er til bélusetningar, p.e. inndzaelingarvélar
eda handvirkar sprautur, parf ad vera hannadur og henta til ad gefa
markdyrategundinni radlagdar skammtastaerdir. bjalfad starfsfélk parf ad
nota bunadinn og hann skal stilla i samraemi vid radleggingar framleidanda
fyrir notkun. Sérstaklega skal geeta pess ad loft hafi verid fjarlaegt ar
inndeelingarbunadi (holfum og slongum) d8ur en bdlusetning fer fram. Meelt
er med reglulegu eftirliti med skémmtum.

Bélusetningarbinadinn skal hreinsa/safa vandlega fyrir notkun.

Bidtimi fyrir afurdanytingu
Null gradudagar.

Sérstakar vartdarreglur vid geymslu
Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

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

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

Sérstakar varidarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir.

Onotudum dyralyfjlum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal
farga i gegnum lyfjaskilakerfi samkvaemt reglum a hverjum stad og pvi
kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi. Markmidid er ad
vernda umhverfid.

Leitid rdda hja dyralaekni um hvernig heppilegast er ad farga lyflum sem
hzett er ad nota.

Flokkun dyralyfsins
Dyralyfid er dvisunarskylt.

Markadsleyfisnamer og pakkningastaerdir
1S/2/25/001/01

Pakkningastaerdir: Poki med rennilas med 1x 250 ml eda 500 ml
béluefnispoka eda pappadskju med 10 x 500 ml béluefnispoka.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
31. mars 2025

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

Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt og
tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
PHARMAQ AS, 7863 Overhalla, Noregur

Netfang: phq.phvig@zoetis.com

Simi: +47 2329 8500

N-6-3024-IN




