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VEDLEGG I

PREPARATOMTALE



1. VETERINARPREPARATETS NAVN

Aguavac YER vet. injeksjonsvaske, suspensjon til atlantisk laks

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
Per dose 0,1 ml vaksine:

Virkestoff:

Yersinia ruckeri serotype O1, inaktivert

(Hagerman stamme Type 1) RPS* > 75 % etter vaksinasjon

Hjelpestoff:
Formaldehyd < 0,5 mg/ml

* RPS: Relativ prosent overlevelse hos regnbuegrret

For fullstendig liste over hjelpestoffer, se pkt. 6.1.

3. LEGEMIDDELFORM

Injeksjonsvaeske, suspensjon.

Gulbrun suspensjon.

4. KLINISKE OPPLYSNINGER

4.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)
Atlantisk laks (Salmo salar L).

4.2 Indikasjoner, med angivelse av malarter

Til aktiv immunisering av atlantisk laks mot yersinose for a redusere dedelighet forarsaket av Yersinia
ruckeri serotype O1 biotype 1.

Immunitet er vist fra: 500 dggngrader (42 dager ved 12 °C).
Varighet av immunitet: vist ved 6 maneder (183 dager ved 8-12 °C).

4.3 Kontraindikasjoner

Ingen.

4.4 Spesielle advarsler for de enkelte malarter
Vaksiner kun friske dyr.

4.5 Serlige forholdsregler

Seerlige forholdsregler ved bruk hos dyr

Ved vaksinering ma vaksinen ikke ha en temperaturforskjell i forhold til vannet rundt pa mer enn +
5°C.

Fisken bgar utsettes for minst mulig handtering, som sortering og transportering, i periodene like for og
etter vaksinasjon



Seerlige forholdsregler for personer som handterer veterinerpreparatet

Personlig beskyttelsesutstyr som for eksempel kanylebgyle og gummihansker bar brukes ved alle
vaksinasjonsprosedyrer. Sgrg for at maten fisken handteres pa reduserer risikoen for selvinjeksjon.
Vaksinen inneholder ikke mineralolje. Ved utilsiktet selvinjeksjon av denne vaksinen alene eller
sammen med en emulsjonsvaksine som inneholder mineralolje, sgk straks legehjelp og vis legen
pakningsvedlegg eller etikett for hver vaksine. Anbefalt behandling etter selvinjeksjon av vaksine som
inneholder mineralolje er beskrevet i den aktuelle vaksinens pakningsvedlegg.

Personer med kjent overfalsomhet overfor fiskevaksiner ma handtere dette veterinarpreparatet med
forsiktighet.

4.6 Bivirkninger (frekvens og alvorlighetsgrad)

Agquavac YER vet. er beregnet for bruk sammen med enten Aquavac PD7 vet. eller Aquavac 6 vet. og
bivirkninger etter bruk alene er ikke undersgkt.

Samtidig bruk av Aquavac YER vet. med multivalente oljeadjuvansvaksiner gker risikoen for
bivirkninger etter vaksinasjon i form av sammenvoksninger og pigmentering i bukhulen. Etter
vaksinasjon med Aquavac YER vet. samtidig med Aquavac PD 7 vet. eller Aquavac 6 vet. er
sammenvoksninger med en Speilberg score pa 1 til 3 (hovedsakelig score 1 og 2) sveert vanlig.
Sammenvoksninger med Speilberg score > 3 er ikke observert. Disse milde til moderate
sammenvoksningene kan fjernes manuelt, og medfgrer normalt ikke nedklassing ved slakt.
Vaksinasjon kan fare til redusert appetitt i den forste perioden etter vaksinasjon.

Frekvensen av bivirkninger angis etter falgende kriterier:

- Sveert vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr far bivirkning(er))

- Vanlige (flere enn 1 men feerre enn 10 av 100 behandlede dyr)

- Mindre vanlige (flere enn 1 men faerre enn 10 av 1000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere enn 1 men feerre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)

- Sveert sjeldne (feerre enn 1 av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter).

4.7  Brukunder drektighet, diegiving eller egglegging

Fertilitet:
De mulige effektene vaksinasjon kan ha pa gyting er ikke undersgkt. Vaksinasjon av stamfisk er derfor
ikke anbefalt.

4.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Det finnes sikkerhets— og effektdata som viser at denne vaksinen kan administreres samtidig med
firmaets multivalente oljeadjuvansvaksiner, Aquavac PD7 vet. og Aquavac 6 vet.

Ingen informasjon er tilgjengelig vedragrende sikkerhet og effekt av denne vaksinen ved bruk sammen
med andre veterinzrpreparater. Det ma derfor avgjares i det enkelte tilfelle om denne vaksinen skal
brukes far eller etter et annet veteringrpreparat.

4.9 Dosering og tilfarselsvei

Dosen er 0,1 ml per fisk. Fisken vaksineres kun en gang.

Vaksinen gis til atlantisk laks pa minst 30 gram, ved intraperitoneal injeksjon pa

midtlinjen like foran bukfinnen. Vaksinen administreres samtidig med en av de multivalente
oljeadjuvansvaksinene Aguavac PD7 vet. eller Aquavac 6 vet.

Fisken ber sultes ved at for holdes tilbake i en tilstrekkelig periode for vaksinasjon, for & sikre at
tarmen er temt. Fisken skal bedgves far vaksinasjon. Lengden og diameteren pa kanylen skal vaere
tilpasset starrelsen pa fisken. Pase at den anbefalte dosen er deponert i bukhulen fer kanylen trekkes
ut.

Vaksinasjonsutstyret skal veere tilpasset administrasjon av den anbefalte dosen til malarten og



fiskens starrelse. Utstyret skal handteres av trent personell og veere kalibrert far bruk, i henhold til
tilvirkerens anbefalinger.

Ryst flasken godt far bruk.

4.10 Overdosering (symptomer, farstehjelp, antidoter), om ngdvendig

Ingen data tilgjengelig; overdosestudier kreves ikke for inaktiverte vaksiner.

4.11 Tilbakeholdelsestid(er)

0 degngrader.

5. IMMUNOLOGISKE EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk gruppe: immunologiske midler til fisk (atlantisk laks); inaktiverte bakterievaksiner
(inkludert mycoplasma-, toksoid- og klamydiavaksiner), Yersinia.

ATC vet-kode: QI10AB04

Til stimulering av aktiv immunitet hos atlantisk laks mot yersinose forarsaket av Yersinia ruckeri
serotype O1 biotype 1. Immuniteten kan reduseres over tid.

6. FARMASZYTISKE OPPLYSNINGER

6.1 Liste over hjelpestoffer

Formaldehyd
Natriumkloridlgsning

6.2 Relevante uforlikeligheter
Skal ikke blandes med andre veterinarpreparater.
6.3 Holdbarhet

Holdbarhet for veterinerpreparatet i udpnet salgspakning: 2 ar.
Holdbarhet etter anbrudd: 1 arbeidsdag.

6.4 Oppbevaringsbetingelser
Oppbevares i kjgleskap (2 °C — 8 °C).
Skal ikke fryses.

Beskyttes mot lys.

6.5 Indre emballasje, type og sammensetning

Flasker av hgytetthetspolyetylen lukket med en gummipropp og forseglet med en aluminiumshette.
Pakningsstarrelse: 1 liter.

6.6  Serlige forholdsregler for handtering av ubrukt veterinaerpreparat, rester og emballasje
fra bruken av slike preparater

Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal kasseres i overensstemmelse med lokale krav.
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