VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

ICTHIOVAC ERM badpykkni, dreifa fyrir Atlantshafslax

2.  INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Yersinia ruckeri, sermisgerd O1, lifger0d 1, stofn 8363, 6virkjud >10,19 logio BDC*
Yersinia ruckeri, sermisgerd 02, lifgerd 1, stofn 8365, ovirkjud >10,07 logio BDC*
Yersinia ruckeri, sermisgerod O1, lifger0d 2, stofn 8302, 6virkjud >9.91 logio BDC*

*BDC: DNA-afrit bakteriu

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Tvinatriumfosfatdodekahydrat

Kaliumtvivetnisfosfat
Natriumklorio
Kaliumkl6rio

Vatn fyrir stungulyf

Ljosbran dreifa.

3.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Atlantshafslax (Salmo salar).

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Virk éneming 4 Atlantshaflaxi, til ad draga Gr daudsfollum af voldum sermigerda O1 (lifgerdir 1 og 2)
og sermigerda O2 (lifgerd 1) af Yersinia ruckeri i ferskvatni

Upphaf og lengd 6namis eftir ad radlagdri bolusetningarazetlun lykur:

Qnaemi myndast eftir: 294 gradudaga (3 vikur vid 14 £ 1 °C).
Oneemi endist i: 2.129 grédudaga (5 manudir vid 14 + 1 °C).

3.3 Frabendingar

Engar.

3.4 Sérstok varnadarord
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Sveltid fiskinn i 48 klukkustundir fyrir bolusetningu.
Melt er med bolusetningu vid 12—16 °C vatnshita.



3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrategundunum:
EkKki er radlagt ad bolusetja fisk med merki um kliniskan sjukdom.

Naudsynlegt er ad vidhalda sterkri loftun medan a bolusetningarferlinu stendur og fylgjast med
surefnismagni i boluefnislausninni (vidhalda surefnismagni vid mettun).

Fordist allar stjornun og/eda eldisadferdir sem geta valdid fiskunum streitu 1 48 klukkustundir fyrir
bolusetningu og 1 7 daga eftir hana.

Sérstakar vartudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:
Berist efnid fyrir slysni 4 hud eda i augu skal strax skola vandlega med miklu vatni.

Sérstakar varudarreglur til pess a0 vernda umhverfid:
A ekki vi0.

3.6 Aukaverkanir

Atlantshafslax: Engar pekktar.

Mikilveegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralakni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
lyfjayfirvalda. Einnig ma finna upplysingar um videigandi tengilioi 1 fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Frjésemi:
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins hja framtidar klakfiskum.

3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adorar milliverkanir

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 60ru dyralyfi. Akvordun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars
dyralyfs skal pvi tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.

3.9 likomuleidir og skammtar

fkomuleid: Bodun.

Hristid boluefnisglasid vel fyrir notkun.

Boélusetningaraaetlun:

Boélusetningaraeetlunin samanstendur af tveim gjofum. Gefio boluefnid i fyrra skiptid pegar pyngd fisks
er a0 minnsta kosti 3 g og i seinna skiptid pegar pyngd fisks er ad minnsta kosti 8 g.

Blandid 1 litra af boluefnispykkni saman vid 59 litra af vatni til a0 fa 60 litra af pynntu boluefni. Dyfid i
samsafni me0 allt ad 0,6 kg af fiski &4 hvern litra af pynntu boluefni i 60 sekindur. Dyfid ekki meira en
375 kg (fyrri gjof) eda 600 kg (seinni gjof) af fiski a hvern litra af boluefni (eda 60 litra af pynntu
boluefni).

Til ad draga Gr pynningu boluefnislausnarinnar skal teema hvert samsafn af fiski ur eins miklu vatni og
haegt er ur hverju samsafni af fiski (en ekki skerda velferd dyra) adur en fiskarnir eru settir i
boluefnisblonduna.



3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vio )

Engar aukaverkanir sem rekja ma til lyfsins hafa komid fram eftir gjof 4 tvofoldum styrk med tvofalt
lengri dyfingartima en radlagdur er.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t. takmarkanir
4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur heettu a
onzmismyndun

A ekki vio.

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

Null gradudagar.

4.  ONZAEMISFRAEDPILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kéoi: QI10AB04

Til a0 6rva virkt 6naemi i Atlantshaflaxi , til ad draga ur daudsfollum af véldum sermigerda O1 (lifgerdir
1 og 2) og sermigerda O2 (lifgerd 1) af Yersinia ruckeri i ferskvatni

5. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 2 ar.
Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: Notid strax.

5.3  Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid og flytjid 1 keeli (2 °C — 8 °C).

Ma ekki frjosa.

Verjio gegn ljosi.

5.4 Gerd og samsetning innri umbuda

1.000 ml litlausar pdlypropylenfloskur sem lokad er med toppum ur fjollidugammiliki og alhettum.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki m4 skola lyfjum nidur 1 frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.



6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Laboratorios Hipra, S.A.

7. MARKABPSLEYFISNUMER

EU/2/24/330/001

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

23/01/2025

9. DAGSETNING SiPUSTU ENDURSKODPUNAR A SAMANTEKTINNI A EIGINLEIKUM
LYFS

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er &visunarskylt.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

VIDAUKI IT

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin



VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A INNRI UMBUDPUM — SAMEIGINLEGAR
ALETRANIR OG FYLGISEDILL

FLASKA

1. HEITI DYRALYFS

ICTHIOVAC ERM badpykkni, dreifa fyrir Atlantshafslax

2. INNIHALDSLYSING

Virk innihaldsefni:

Yersinia ruckeri, sermisgero O1, lifgerd 1, stofn 8363, ovirkjud >10,19 logio BDC*/ml
Yersinia ruckeri, sermisgerd 02, lifgerd 1, stofn 8365, 6virkjud > 10,07 logio BDC*/ml
Yersinia ruckeri, sermisgerd O1, lifgerd 2, stofn 8302, 6virkjud >9,91 logio BDC*/ml

*BDC: DNA-afrit bakteriu

Ljosbran dreifa.

3. PAKKNINGASTARD

1 000 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Atlantshafslax (Salmo salar).

5. ABENDINGAR FYRIR NOTKUN

Abendingar

Virk 6neming & Atlantshaflaxi, til ad draga Gr daudsfollum af voldum sermigerda O1 (lifgerdir 1 og 2)
og sermigerda O2 (lifgerd 1) af Yersinia ruckeri i ferskvatni.

Upphaf og lengd oOnemis eftir ad radlagdri bolusetningardeetlun Iykur: Onemi myndast eftir
294 gradudaga (3 vikur vid 14 £ 1 °C) og endist i 2.129 gradudaga (5 manudi vio 14 £ 1 °C).

6. FRABENDINGAR

Frabendingar
Engar.

7.  SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord

Sérstok varnadarord:
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr. Sveltid fiskinn i 48 klukkustundir fyrir bolusetningu.
Melt er meo bolusetningu vid 12—16 °C vatnshita.




Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundum:

Ekki er radlagt ad bolusetja fisk med merki um kliniskan sjukdom.

Naudsynlegt er ad vidhalda sterkri loftun medan a bolusetningarferlinu stendur og fylgjast med
surefnismagni 1 boluefnislausninni (vidhalda surefnismagni vid mettun).

Fordastu hvers kyns stjornun og/eda uppeldisadferdir sem geta valdid fiskunum streitu i

48 klukkustundir fyrir bolusetningu og i 7 daga eftir hana.

Sérstakar vartudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:
Berist efnid fyrir slysni 4 hud eda i augu skal strax skola vandlega med miklu vatni.

Frjésemi:
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins hja framtidar klakfiskum.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis

einhverju 6dru dyralyfi. Akvordun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars
dyralyfs skal pvi tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.

Ofskémmtun:
Engar aukaverkanir sem rekja ma til lyfsins hafa komid fram eftir gjof 4 tvofoldum styrk med tvofalt
lengri dyfingartima en radlagdur er.

Osamrymanleiki sem skiptir méli:
Ekki m4 blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf.

8. AUKAVERKANIR

Aukaverkanir
Atlantshafslax: Engar pekktar.

Mikilveegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins. Byrja
skal & ad gera dyralekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem eru ekki
tilgreindar 4 pakkningunni, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. Pad er lika hagt ad
tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad nota
upplysingar um tengilidi sem eru gefnar upp a pakkningunni eda gegnum tilkynningakerfi
Lyfjastofnunar {lysing & kerfinu}.

9. SKAMMTAR FYRIR HVERJA MARKDYRATEGUND, IKOMULEIPIR OG ADFERD
VIP LYFJAGJOF

Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adofero vio lyfjagjof

Gefid dyralyfid med dyfingu og notid bolusetningaraaetlun sem samanstendur af tveim gjofum. Gefid
boluefnid i fyrra skiptid pegar pyngd fisks er a0 minnsta kosti 3 g og i seinna skiptid pegar pyngd fisks
er a0 minnsta kosti 8 g.

Blandid 1 litra af boluefnispykkni saman vid 59 litra af vatni til ad fa 60 litra af pynntu boluefni. Dyfio 1
samsafni med allt ad 0,6 kg af fiski & hvern litra af pynntu boluetni 1 60 sekindur. Dyfid ekki meira en
375 kg (fyrri gjof) eda 600 kg (seinni gjof) af fiski a hvern litra af boluefni (eda 60 litra af pynntu
boluefni).



https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-i-adverse-event-phv-mss-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-i-adverse-event-phv-mss-reporting-details_en.docx

10. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Leidobeiningar um rétta lyfjagjof
Hristid boluefnisglasid vel fyrir notkun.
Til ad draga Gr pynningu boluefnislausnarinnar skal taema hvert samsafn af fiski Gr eins miklu vatni og

haegt er Gr hverju samsafni af fiski (en ekki skerda velferd dyra) adur en fiskarnir eru settir i
boluefnisblonduna.

11. BIPTIMI FYRIR AFURPDANYTINGU

Biotimi
Null gradudagar.

12. SERSTAKAR VARUPARREGLUR VIP GEYMSLU

Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid og flytjid 1 keeli (2 °C — 8 °C).

Ma ekki frjosa.

Verjid gegn ljosi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum 4 eftir Exp.

Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: Notid strax.

13. SERSTAKAR VARUPARREGLUR VEGNA FORGUNAR

Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki m4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf 1 hverju landi.

Markmidid er a0 vernda umhverfid.

Leitio rada hja dyralaekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota.

14. FLOKKUN DYRALYFSINS

Flokkun dyralyfsins
Dyralyfid er avisunarskylt.
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15. MARKADSLEYFISNUMER OG PAKKNINGASTARDIR

EU/2/24/330/001

Pakkningastzerdir
1.000 ml

16. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODPUNAR ALETRANA

Dagsetning sidustu endurskodunar aletrana

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

17. TENGILIDAUPPLYSINGAR

Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt og tengilidaupplysingar til pess

a0 tilkynna grun um aukaverkanir:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva 135

17170 Amer (Girona) SPANN
Tel: +34 972 43 06 60

Fulltruar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til bess a0 tilkynna grun um aukaverkanir:

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

HIPRA BENELUX NV LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Nieuwewandeling 62 Avda. La Selva 135

9000 Gent 17170 Amer (Girona)

BELGIE ISPANIJA

Tel: +32 09 2964464 Tel: +34 972 43 06 60
Peny0smmka bearapus Luxembourg/Luxemburg
LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRA BENELUX NV

Avda. La Selva 135 Nieuwewandeling 62

17170 Amer (Girona) 9000 Gent

SPAIN BELGIQUE

Ten: +34 972 43 06 60 Tel: +32 09 2964464

Ceska republika Magyarorszag

HIPRA SLOVENSKO, s.r.o. LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Zochova 5, Avda. La Selva 135

811 03 Bratislava, 17170 Amer (Girona)
SLOVENSKO SPANYOLORSZAG

Tel: +421 02 32 335 223 Tel: +34 972 43 06 60
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934

Danmark

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel: +34 972 43 06 60

Deutschland

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Disseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 -0

Eesti

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
HISPAANIA

Tel: +34 972 43 06 60

E)ALGoa
HIPRA EAAAY A.E.

Aewg. ABnvov 80 & Mnpidvov 2-4,
104 41 KoAwvog - AGHNA - EAAAY

TnA: +30 210 4978660

Espaiia

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

ESPANA

Tel: +34 972 43 06 60

France

HIPRA FRANCE

7 rue Roland Garros, Batiment H
44700 - Orvault -

FRANCE

Tél: +33 02 51 80 77 91

Hrvatska

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
SPANJOLSKA

Tel: +34 972 43 06 60

Ireland

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60
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Malta

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANJA

Tel: +34 972 43 06 60

Nederland

HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIE

Tel: +32 09 2964464

Norge

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

TIf: +34 972 43 06 60

Osterreich

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Disseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 -0

Polska
HIPRA POLSKA Sp.z.o.0.
Ul. Wincentego Rzymowskiego 31

02-697 Warszawa - POLSKA
Tel: +48 22 642 33 06

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios
De Uso Animal, Lda

Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

Tel:+351 219 663 450

Roméinia

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

Tel: +34 972 43 06 60

Slovenija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIJA

Tel: +34 972 43 06 60



Island

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANN

Simi: +34 972 43 06 60

Italia

Hipra Italia S.r.1.
Enrico Mattei, 2
25030 Coccaglio (BS)
ITALIA

Tel: +39 030 7241821

Kvnpog

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

TnA: +34 972 43 06 60

Latvija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIJA

Tel. +34 972 43 06 60

Slovenska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
ESPANJA

Puh/Tel: +34 972 43 06 60

Sverige

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel. +34 972 43 06 60

United Kingdom (Northern Ireland)
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60

| 18. APRAR UPPLYSINGAR

‘ 19. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*
Dyralyf.
‘ 20. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

Geymslupol eftir ad umbudirnar hafa verid rofnar: notid strax.

| 21. LOTUNUMER

Lot {ntmer}
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