PAKKAUSSELOSTE

1. Eldinlasdkkeen nimi

ALPHA JECT 3000 injektioneste, emulsio atlantinlohelle

22 Koostumus
Yksi 0,1 ml:n annos sisaltéa:

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 atlantinlohella suoritettujen
haastetutkimusten tuloksiin sen lopussa' tai kun vertailuryhmin kuolleisuus on 60 %?.

Adjuvantti:
Parafiini, kevyt nestemdinen (mineraaliéljy): 46 mg

Valkoinen tai kermanvérinen homogeeninen emulsio ravistettuna.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Atlantinlohi (Sa/mo salar), jonka vihimmaispaino on 15 g.

4. Kayttoaiheet

Aeromonas salmonicidan aiheuttamasta furunkuloosista ja Listonella anguillarumin, serotyyppien O1
ja O2a, aiheuttamasta vibrioosista johtuvan kuolleisuuden vahentdminen atlantinlohissa.

Immuniteetin kehittyminen: 450 astevuorokauden kuluttua rokotuksesta.
Immuniteetin kesto: ei ole vahvistettu

Tutkimuksissa rokotteilla, jotka sisdlsivdt samoja ja muita antigeenejd ja apuaineita kuin tdma
eldinladke, osoitettiin jopa 12 kk:n suoja.
5. Vasta-aiheet

Ei ole.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Rokota vain terveitd eldimia.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kéyttoon kohde-eldinlajilla:
Eldinladketti ei tule antaa kaloille, jotka ovat jo aiemmin saaneet tétéd rokotetta.
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Al4 rokota, jos veden laimpétila on alle 3 °C tai yli 18 °C. Lihelli 18 °C olevat limpétilat eivit ole
optimaalisia atlantinlohelle, joten rokotuksen tulisi tapahtua, kun veden lampétila on korkeintaan 15
°C. Vilta rokottamista kalan smolttiutumisen aikana.

Haittavtapahtumien 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 lampdtila saattavat lisétad
haittavaikutusten vakavuutta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlééketté eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, hakeudu vélittomaésti lddkérin hoitoon ja nédyté hénelle
pakkausseloste tai myyntipédllys.Varmista ettd kdytetyt menetelmit ja annostelutekniikka (esim.
suojattujen neulojen kayttd) vahentévit riskié vahingossa injisoida itsedén.

Kéyttajélle:

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

Jos vahingossa injisoit itseesi titd eldinlddkettd, sinun on viipymaéttd otettava yhteyttd ladkariin, vaikka
kysymyksessa olisikin vain pieni méard. Ota pakkausseloste mukaan ladkérintarkastukseen. Jos kipu
jatkuu yli 12 tuntia ladkérintarkastuksen jdlkeen, ota uudelleen yhteytta ladkériin

Ladkarille:

Tama eldinldédke sisédltdd mineraalioljyd. Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksessé olisikin vain pieni mééra,
voi aiheuttaa voimakasta turvotusta, joka voi johtaa esim. iskeemiseen nekroosiin ja jopa sormen
menetykseen. Asiantuntijan tekemét PIKAISET kirurgiset toimenpiteet ovat tarpeellisia ja injektioalueen
nopea aukaisu ja huuhtelu voivat olla valttimattomia, erityisesti jos kysymyksessd on sormen pehmeé osa
tai janne.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

Hedelmallisyys:
Rokotetta ei tule antaa tuleville emokaloille, koska rokottamisen mahdollisia vaikutuksia kutuun ei ole

tutkittu.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlddkkeiden kanssa ei ole tietoa. Tastad
syysté paitds rokotteen kaytostd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtiva
tapauskohtaisesti.

Yliannostus:
Yliannostuksen seurauksena haittavaikutusten riski ruumiinontelon kiinnikkeiden ja pigmentoinnin
muodossa kasvaa, kuolleisuuden ja hidastuneen kasvun riski lisdéntyy.

Merkittivit yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinldadkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat
Atlantinlohi:

Hyvin yleinen (> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesta):

Kiinnikkeet (Speilberg score 1-2), melaniinin kertyminen'

Yleinen (1-10 elédintd 100 hoidetusta eldimesta):
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Kiinnikkeet (Speilberg score 3)

Maiiritteleméton esiintymistiheys (ei voida arvioida saatavilla olevista tiedoista):
Vihentynyt ruokahalu?, hidastunut kasvunopeus?

! Pigmentaatiota sisdelimissé esiintyy usein, mutta lihaksissa harvoin.

22-4 viikkoa.

32-4 viikkoa vihentyneen ruokahalun seurauksena. Ei vaikuta elinkaaren aikaiseen kokonaispainon
nousuun.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térked4. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkérillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle kdyttdmalla timén pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmin kautta:

Léékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Vatsaonteloon.

Suositusannos on 0,1 ml per kala, jonka vdhimmaispaino on 15 g.

9. Annostusohjeet

Kala tulee nukuttaa ennen rokotusta.

Alé rokota, jos veden lampdtila on alle 3 °C. Rokotuksessa kiytettivit vilineet tulee desinfioida ennen
kéyttod.

Rokotteen ldmpétilan tulisi antaa nousta 15 °C — 20 °C:seen pitdmaélld sitd huoneenldmmdossa yon yli.
Rokotetta ei saa kéyttéd, jos rokotteessa on ruskea vesifaasi pakkauksen pohjalla ennen ravistamista.
Ota yhteytté jakelijaan lisdohjeiden saamiseksi. Rokote tulee ravistella kunnolla ennen kéyttod. Kayta
ainoastaan, jos rokote on homogeeninen, kermanvérinen emulsio ravistamisen jélkeen.
Haittavaikutusten riskin pienentdmiseksi on tdrkeéé injisoida koko annos ruumiinonteloon. Injisointiin
kaytettdvan neulan halkaisija tulisi olla 0,7 mm (G22) tai 0,6 mm (G23) ja sen tulisi olla riittdvan pitka
lapéaistdkseen ruumiinontelon seindmén 1-2 mm. Neula tyonnetdén koko pituudeltaan keskiviivaan n.

1-1,5 vatsaevian mitaan padhén vatsaevén tyven etupuolelta. Viltd kontaminaatiota kdyton aikana.

Rokotuksen jélkeen suositellaan véhintdén 450 astepdivdd immuniteetin kehittymiseen ennen kalojen
siirtdmistd meriveteen.

10. Varoajat

Nolla astevuorokautta.

11.  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Sdilytd ja kuljeta kylmaéssé (2 °C-8 °C).
Ei saa jaitya.
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Sdilyta valolta suojassa.

Al kiytd titi eldinlddkettd viimeisen kiyttopaivimadrin jélkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinnédn Exp. jalkeen.

Sisdpakkauksen ensimmdisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 8 tuntia.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd hivittdd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien héavittdimisessd kéytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinldakariltdsi tai apteekista.

13. Eliinlaiikkeiden luokittelu

Eldinladkeméaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr: 24478
Pakkauskoko: 500 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

15. Péivamaiira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
14.05.2025

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja ja yhteystiedot epéillyistd
haittatapahtumista ilmoittamista varten:

PHARMAQ AS

7863 Overhalla

Norja

Sahkoposti: phq.phvig@zoetis.com

Puh: +47 23 29 85 00
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