SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA — YHDISTETTY ETIKETTI
JA PAKKAUSSELOSTE

Pussi

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Slice vet 2 mg/g esisekoite lddkerehua varten atlantinlohelle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi gramma sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Emamektiinibentsoaatti 2,00 mg
(vastaten 1,76 mg emamektiinia)

Apuaineet:
Propyleeniglykoli Ph. Eur. 25 mg
Butyylihydroksianisoli 0,1 mg

Valkoinen tai luonnonvalkoinen vapaasti laskeutuva jauhe

3. PAKKAUSKOKO

2,5kg

|4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Atlantinlohi (Salmo salar)

5. KAYTTOAIHEET

Kayttoaiheet

Kalatdin (Lepeophtheirus sp. ja Caligus sp.) kaikkien loisvaiheiden torjunta ja hoito ryhmaétasolla
atlantinlohissa (Salmo salar), joiden kehitysvaihe vaihtelee makean veden smolteista (juuri ennen
siirtoa meriveteen) aina myyntipainoisiin kaloihin merivedessa.

6. VASTA-AIHEET

Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tdysikasvuisille, jalostuskdyttoon tarkoitetuille atlantinlohille.

Mahdollisten ympadristoriskien vuoksi valmistetta ei saa kdyttdd makeassa vedessd verkkokasseissa
pidettdvien smolttien kasittelyyn.

7. ERITYISVAROITUKSET

Eritysvaroitukset




Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Késiteltdessa eldinlddkettd kalan lddkerehua valmistettaessa on kdytettdva henkilkohtaisia

suojavarusteita, kuten suojakédsineitd, suojavaatetusta, pélymaskia ja suojalaseja, joissa on
sivusuojukset. Kédet on pestdva huolellisesti saippualla ja vedelld valmisteen tai lddkerehun késittelyn
jalkeen sekd ennen sy0mistd tai tupakointia. Ladkerehua késiteltdessd ei saa tupakoida tai syoda.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Ei tunneta.

Yliannostus:
5,4 kertaa suositeltua annosta suuremmalla annoksella emamektiinibentsoaatti aiheutti atlantinlohen
smolteilla makeassa vedessd ihon tummumista ja lihasten toimintahdirititd hoitojakson aikana.

Seitsemdn kertaa suositusannosta suuremmalla annoksella emamektiinibentsoaatti aiheutti
atlantinlohilla merivedessé letargiaa, ihon tummumista ja lihasten toimintah&iri6itd alkaen viidentena
hoitopdivana ja ruokahaluttomuutta esiintyi, kun hoidon paattymisestd oli kulunut kaksi vuorokautta.

Kalat eivét toipuneet hoitoa seuranneen viikon kuluessa, ei merivedessd eikd makeassa vedessa.
Vastaldaketta ei ole tiedossa.

Kayttéa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:
Tama eldinlddke on tarkoitettu kéytettdvéksi lddkerehun valmistuksessa.

Merkittdvat yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldédkettd ei saa sekoittaa muiden

eldinldadakkeiden kanssa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympadristén suojeluun:
Katso osio Erityiset varotoimet hévittdmiselle.

8. HAITTATAPAHTUMAT

Haittatapahtumat:

Atlantinlohi (Salmo salar):

Hyvin yleinen Ruokahalun vihentyminen'

(> 1 eléin 10 hoidetusta eldimestd):

' Muutokset ladkerehun alkuperissi ja pellettikoossa ovat voineet myotivaikuttaa tahan.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd 1ddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle kdyttamalla
tdmaén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelméan kautta:
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea www-sivusto: https://fimea.fi/elainlaakkeet

9. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain


https://fimea.fi/elainlaakkeet

Annostele lddkerehu kaloille ruokintasuositusten mukaisesti: 0,5 % elopainosta vuorokaudessa 7
vuorokauden ajan. Annosmadréksi tulee 50 mikrogrammaa emamektiinibentsoaattia/elopainokilo/vrk.
Mikaili ruokintamééra poikkeaa tdstd, eldinladkkeen pitoisuus rehussa on sdéddettdva vastaavasti.
Suositusannoksia on annettu seuraavassa taulukossa.

Ruokintaméaara Emamektiinibentsoa | Eldinladkkeen Ladkerehun, johon
(% kalojen atin pitoisuus maadra /1000 kg lisdtty eldinladketta,
elopainosta) ladkerehussa, johon |laikerehua (kg) maara/1000 kg
on lisdtty kalaa/paiva (kg)
elainlddketta
(mg/kg)
0,25 20,0 10,0 2,5
0,5 10,0 5,0 5,0
1,0 5,0 2,5 10,0
2,0 2,5 1,25 20,0
3,0 1,67 0,833 30,0
4,0 1,25 0,625 40,0

10. ANNOSTUSOHIJEET

Annostusohjeet

Suositeltu sekoittamistapa:

Ladkeainetta sisdltdmaton kalarehu voidaan paéllystda eldinlddkkeelld seuraavalla tavalla:

a. Standardirehu kuljetetaan liukuhihnaa pitkin fraktioseulalle, jossa jauhe ja fraktiot erotellaan.

b. Erotellut pelletit siirretddn tehokkaaseen sekoittimeen.

c. Pelletit kuivasekoitetaan/paallystetddn ennalta méaratyn eldinlddkemé&dran kanssa 2 minuutin ajan.
d. 0,5-1 % kala- tai kasvioljyé lisitdan ja sekoitusta jatketaan 5 minuuttia. Oljy kiinnitt4d
esisekoitejauheen rehupelletteihin.

e. Sekoituksen jdlkeen valmiste siirretddn rehusailioon, josta se pakataan sdkkeihin.

Suositeltu merihoitojen enimma&isméérd on 5 kertaa 2 vuoden aikana ja enintdédn 3 kertaa 12
kuukauden aikana.

Smoltteja saa kdsitelld ainoastaan sdilidissa tai virtaavissa vesissa (katso vasta-aiheet). Smoltit tulee
siirtdd meriveteen 1-2 vuorokautta 7-pdivdisen hoitojakson padattymisen jalkeen.

Kéytettdessd emamektiinibentsoaattia torjuntaohjelmissa kalatdin vastustuskyvyn kehittymisriskin

pienentdmiseksi otetaan huomioon seuraavat seikat:

- Oikean annosmaéran antaminen koko seitsemédn pdivén jakson ajan

- Laidkeaineen lisddminen sopivaan rehumaééraan, jotta varmistetaan tdydellinen ja tasainen
syOminen

- Huolellinen ruokintakéytanto, jotta voidaan tarkkailla kalojen syontikayttaytymista

- Valmistetta ei tule kéyttaa, jos kaloilla on jokin muu ruokahaluun vaikuttava sairaus

- Kaikkien kalojen samanaikainen hoito

- Hoidon koordinoiminen kaikilla saman jarven tai lahden alueella olevilla viljelmilla ristikkdisen
loistartunnan vahentdmiseksi

- Hyvin hoitotavan noudattaminen, kuten eri-ikdisten kalojen pitiminen erillddn, kertakaytto-
jarjestelmét ja kesannointi kasvatuserien valissa

- Vuorotteleva kdyttd muiden hoitoon sallittujen aineiden kanssa ja/tai yhdessd luonnonmukaisten
menetelmien, kuten puhdistajakalojen kanssa

On tarkeda tarkkailla loistartunnan laajuutta ja torjuntatoimenpiteiden tehokkuutta laskemalla kalatdin
kehitysvaiheita sddnnéllisesti kalandytteistd. Laskenta tulisi suorittaa 20 %:ssa tilan
kalankasvatusaltaista tai -kasseista, kustakin vahintdédn viidesta kalasta, viikon vélein kesilla ja joka



toinen viikko talvella. Hoito tulee aloittaa vasta kun kalatdiden mé&ara kalaa kohti saavuttaa sellaisen
tason, ettd tehokas loistorjunta voidaan suorittaa.

11. VAROAIJAT

Varoajat
Varoaika: Nolla vrk.

Jotta 1ddkeaineen jadmat kudoksissa eivét ylittdisi MRL-arvoa, kaloja saa hoitaa vain yhden kerran
edeltdvien 60 pdivan aikana ennen ensimmadisten kalojen teurastusta ihmisravinnoksi.

12. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nédkyville eika ulottuville.
Ei erityisia sdilytysohjeita.

Ala kiyté tatd eldinlddkettd viimeisen kayttopdivimadran jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissd
merkinndn Exp. jdlkeen. Viimeiselld kdyttopdivamaéaralla tarkoitetaan kuukauden viimeistd pdivaa.

13. ERITYISET VAROTOIMET HAVITTAMISELLE

Erityiset varotoimet havittamiselle
Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittda talousjatteiden mukana.

Eldinlaéketta ei saa joutua vesistdihin, silld emamektiinibentsoaatti saattaa vahingoittaa kaloja tai
vesistdjen muita vesielidita.

Eldinlaédkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kédytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Nédiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympaéristoa.

Kysy kayttdméattomien lddkkeiden héavittdmisestd eldinlddkariltdsi tai apteekista.

14. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eladinlaakkeiden luokittelu
Eldinladkemadrays.

15. MYYNTILUVAN NUMEROT JA PAKKAUSKOOT

MTnr: 15852

Pakkaus: Laminoitu foliopussi, joka on valmistettu
polypropeenista/LD-polyeteenistd/alumiinifoliosta. Tayttoméara on 2,5 kg/pussi.

Suljin: Pussi on kuumasaumattu kolmelta sivulta.

Pakkauskoot
2,5 kg pussi



Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamattd ole markkinoilla.

16. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTETTA ON VIIMEKSI TARKISTETTU

Paivamaarad, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
4.6.2025

Téatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa.

17. YHTEYSTIEDOT

Yhteystiedot

Myvyntiluvan haltija:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstr. 35
5831 AN Boxmeer
Alankomaat

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Intervet GesmbH Vienna

Siemensstrasse 107
Wien 1210
Wien, Itdvalta

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
MSD Animal Health Oy

Puh: + 358 10 2310 750

|18. LISATIETOJA |

|19. MERKINTA “ELAIMILLE” |

Eldimille.

|20. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {kk/vvvv}
Rehuun tai pellettirehuun sekoittamisen jdlkeinen kestoaika: 6 kuukautta.

|21. ERANUMERO

Lot {numero}



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN —
KOMBINERAD ETIKETT OCH BIPACKSEDEL

Pase

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAM

Slice vet 2 mg/g premix till medicinfoder for atlantlax

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje gram innehaller:

Aktiv substans:
Emamektinbensoat 2,00 mg
(motsvarande 1,76 mg emamektin)

Hjéalpamnen:
Propylenglykol Ph. Eur. 25 mg
Butylhydroxianisol 0,1 mg

Vitt till naturvitt fritt flytande pulver.

3. FORPACKNINGSSTORLEK

2,5kg

|4.  DJURSLAG

Atlantisk lax (Salmo salar)

5. INDIKATIONER

Indikationer

Forebyggande och behandling av alla parasit stadier av fisklus (Lepeophtheirus sp. och Caligus sp.)
hos atlantisk lax (Salmo salar) i storlekar fran smolt i sotvatten (precis fore flyttning till havsvatten)
till fisk av marknadsstorlek i havsvatten.

6. KONTRAINDIKATIONER

Kontaindikationer

Far inte ges at fullvuxna atlantisk laxar som anvéands till avel.

Med anledning av potentiella miljorisker far produkten inte anvandas for behandling av smolt som
halls i nétkassar i sotvatten.

7. SARSKILDA VARNINGAR




Sarskilda varningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger likemedlet till djur:
Personlig skyddsutrustning, bestdende av skyddshandskar, skyddsklader, andningsskydd och

skyddsglasogon med sidoskydd bér anvdandas under hanteringen av detta 1akemedel vid beredning av
medicinfoder for fisk. Handerna bor tvittas noggrant med tval och vatten efter hanteringen av
likemedlet eller medicinfodret samt innan man &ter eller roker. Det ar férbjudet att roka eller 4ta da
man hanterar medicinfodret.

Interaktioner med andra ldkemedel och Gvriga interaktioner:
Inga kénda.

Overdosering:
En 5,4 ganger storre dos dn den rekommenderade dosen emamectinbenzoat, orsakade hos smolten av

atlantlax i s6tvatten formorkning av skinnet och stérningar i muskelfunktioner under
behandlingsperioden.

Sju ganger den rekommenderade dosen emamectinbenzoat orsakade hos atlantlax i havsvatten letargi,
formorkning av skinnet och storningar i muskelfunktionerna med start fran den femte
behandlingsdagen och aptitminskning forekom 2 dagar efter att behandlingen avslutats.

Fiskarna tillfrisknade inte den paf6ljande veckan efter behandlingsperioden, inte i havsvattnet och inte
heller i sotvattnet. Ingen kédnd antidot finns.

Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda anvédndningsvillkor

Detta likemedel ar avsett att anvandas for framstillning av foder som innehaller lakemedel.

Viktiga blandbarhetsproblem:
D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Se avsnitt Sarskilda anvisningar for destruktion.

8. BIVERKNINGAR

Biverkningar:

Atlantlax (Salmo salar):

Mycket vanliga Minskad aptit’
(fler &n 1 av 10 behandlade djur):

'Andringar i medicinfodrets ursprung och pelletstorlek har kunnat p&verka resultatet.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinér. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forséljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea webbplats:
https://fimea.fi/sv/veterinar

9. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)



https://fimea.fi/sv/veterinar

Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Medicinfodret doseras at fiskarna enligt den rekommenderade utfodringsméngden: 0,5 % av levande
vikt/dag i 7 dagars tid. Ddrmed blir dosmédngden 50 mikrogram emamectinbenzoat/kg levande
vikt/dag. Om utfodringsméangden avviker fran det har, bor detta lakemedlets koncentration i fodret
anpassas i enlighet med det. Se doseringsrekommendationerna i féljande tabell.

Utfodringsmdngden (% | Koncentration av Mingden av detta Maingden av foder som
av fiskarnas levande emamectinbenzoat i liakemedel/ 1000 kg medicinerats med detta
vikt) foder som medicinerats | medicinfoder (kg) lakemedel/1000 kg
med detta likemedel fisk/dag (kg)
(mg/kg)
0,25 20,0 10,0 2,5
0,5 10,0 5,0 5,0
1,0 5,0 2,5 10,0
2,0 2,5 1,25 20,0
3,0 1,67 0,833 30,0
4,0 1,25 0,625 40,0

| 10. RAD OM KORREKT ADMINISTRERIN

Rad om korrekt administrering

Rekommenderad blandningsmetod:
Det icke-medicinerade fiskfodret kan 6verdras med detta 1akemedelpa f6ljande sitt:

a. Standardfodret transporteras pa ett transportband till en fraktionssikt, dar pulvret och fraktionerna
sorteras.

b. De sorterade pellettarna 6verfors till en effektiv blandare.

c. Pellettarna torrblandas/6verdras med en férutbestamd méangd av detta 1akemedel i 2 minuter.

d. 0,5-1 % fisk- eller vegetabilisk olja tillsétts och blandningen fortsétter i upp till 5 minuter. Oljan
faster premix-pulvret pa foderpellettarna.

e. Efter blandningen 6verfors preparatet till en fodertank varifran de sedan packas i sackar.

Det rekommenderade maximiantalet havsbehandlingar ar hogst 5 ganger under 2 ars tid och hogst 3
ganger under de forsta 12 manaderna.

Smolt far behandlas endast i behallare eller i strommande vattendrag (se sarskilda varningar). Smolt
skall flyttas 6ver till havsvatten 1-2 dygn efter att den sju dagar langa behandlingsperioden avslutats.

Da ememectinbenzoat anvinds i bekdmpningsprogram fér att minska risken for utveckling av resistens

hos fisklusen, skall man beakta foljande:

— Administrering av den ritta dosméngden under hela perioden pa sju dagar

— Tillséttning av lakemedlet i en lamplig méngd foder for att sdkra en fullstdndig och
jamn foder konsumtion.

— En noggrann utfodringsmetod sa att fiskarnas beteende kan kontrolleras da de éter.

— Preparatet bor inte anvdndas om fiskarna har nagon annan sjukdom som paverkar aptiten

— Samtidig behandling av alla fiskar

— Koordinering av behandlingen vid alla odlingar inom samma sjo- eller vikomrade for att minska
korsvis parasitsmitta

— Efterfoljning av god behandlingspraxis sasom att inte blanda fiskar av olika alder,
engangssystem och tradning mellan olika avelspartier

— Preparatet skall anvandas turvis med andra terapeutiska medel och/eller naturliga metoder, sa som

t.ex. putsarfiskar.



Det &r viktigt att omfattningen av parasitsmittan och effekten av bekampningsatgarderna kontrolleras
genom att regelbundet rékna fisklus-stadier fran fiskprov.

Rékning borde utféras pa 20 % av fiskodlingsbassdngerna eller -kassarna, pa minst fem fiskar fran var
och en med en veckas mellanrum pa sommaren och varannan vecka pa vintern. Behandlingen bér inte
inledas innan antalet fisklusar/fisk har natt en sddan niva att en effektiv parasitbekdmpning kan
utforas.

11. KARENSTIDER

Karenstider
Karenstid: Noll dygn.

Under de sista 60 dagarna fore fiskarna anvands fér human konsumtion far de behandlas endast en
gang, for att lakemedelsresterna i vavnaderna inte skall 6verstiga MRL-vérdet.

12. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anviénd inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

[13. SARSKILDA ANVISNINGAR FOR DESTRUKTION

Sarskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Lakemedlet far inte sldppas ut i vattendrag pa grund av att emamektinbensoat kan vara farligt for
fiskar och andra vattenlevande organismer.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lidkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvéands.

14. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Klassificering av det veterinarmedicinka likemedlet
Receptbelagt lakemedel.

15. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING OCH
FORPACKNINGSSTORLEKAR

MTnr: 15852

Forpackning: Laminerad foliepése tillverkad av polypropen/LD-polyeten/aluminiumfolie.
Pafyllningsmangd 2,5 kg/pase.



Forslutning: Pasen dr varmeforseglad pa tre sidor.

Forpackningsstorlekar
2,5 kg pase

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekat att marknadsforas.

16. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST ANDRADES

Datum da bipacksedeln senast dndrades
4.6.2025

Utforlig information om detta ldakemedel finns i unionens produktdatabas.

17. KONTAKTUPPGIFTER

Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for férséljning:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstr. 35
5831 AN Boxmeer
Nederldanderna

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Intervet GesmbH Vienna

Siemensstrasse 107
Wien 1210
Wien, Osterrike

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta biverkningar:
MSD Animal Health Oy

Tel: + 358 10 2310 750

118. OVRIG INFORMATION

|19. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

120. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
Hallbarhet efter blandning med fodermjcl eller pelleterat foder: 6 manader.

| 21. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

10



Lot {nummer}

11



