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I. NAZIVVETERINARSKO-MEDICINSKOGPROIZVODA

ICTHIOVAC \NN, emulzija za injekciju, za lubine

2. KVALITATTVNI T KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna doza (0,1 mL) sadrLava

Djelatna tvar
Virus Zivdane nekroze crvenopjegaste kirnje, soj I103, inaktivirani RP* >1,3
*RP (engl. Relative Potency): relativna potentnost odredena je metodom ELISA uz koriStenje

referentnog cjep iv a dokazane dj e I otvornost i.

Adjuvans:
Montanid 63,63 mg

Pomo6ne tvari:

B ijela, homogena emulzija.

3. KLINIEKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste iivotinja

Lubin (Dicentrarchus labrax)

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Aktivna imunizacija lubina u svrhu smanjenja smrtnosti uzrokovane virusnom encefalopatijom i

reti nopatij om nakon infekc ij e Betanodav irusom.

Podetak imunosti: 42 dananakon cijepljenja pri22oC (924 stupanj dana).

Trajanje imunosti: l8 mjeseci.
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Kvalitativni sastav pomo6nih tvari i drugih
sastojaka

Kvantitativni sastav ako su te informacije
bitne za pravilnu primjenu veterinarsko-
medicinskog proizvoda

Natrij ev meti lparah idroksi benzoat 0,18 mg

Natrij ev prop il parah idroksibenzoat 0,02 mg

Natrijev h idrogenfosfat dodekah idrat

Kal ij ev dihi drogenfosfat

Natrijev klorid

Kalijev klorid

Y oda za injekcije
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3.3 Kontraindikacije

Nema.

3.4 Posebna upozorenja

Cijepiti samo zdrave Zivotinje.
Ribe ne smij u biti izloLene stresu 48 sati prije i I 5 dana nakon cijepljenja.
Temperatura vode tijekom cijeptjenjatreba biti ista ili malo niZa od one kojaje optimalna zauzgoj
lubina (izmeclu 17 i22'C).

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Ne smiju se cijepiti ktinidkibolesne ribe ili ribe inficirane patogenim mikroorganizmima.

Posebne miere ooreza k e mora poduzeti osoba koia orimieniuie veterinars inski proizvod u
Zivotinja:

U sludaju da se veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) nehotice samoinjicira, odmah potraZite
savjet lijednika i pokaZite mu uputu o VMP-u ili etiketu.

Za korisnika:
Nehotidno injiciranje/samoinjiciranje moZe prouzroditijaku bol i oticanje, narodito ako se injicira u
zglob ili prst, a u rijetkim sludajevima moZe zavr5iti gubitkom zahva6enog prsta ako nije pruZena hitna
medicinska pomo6. Ako vam je nehotidno injiciran ovaj VMP, potraZite hitnu medicinsku pomo6 dak i
ako je injicirana vrlo mala kolidina i sa sobom ponesite uputu o VMP-u. Ako bol potraje vi5e od
l2 sati nakon Iijednidkog pregleda, ponovno potraZite lijednidku pomo6.

Za lijednika:
Nehotidno injiciranje ovim VMP-om, dak i ako je injicirana vrlo mala kolidina, moZe prouzroditi
opseZno oticanje koje, na primjer, moZe rezultirati ishemidnom nekrozom, pa dak i gubitkom prsta.
HITNO je potreban strudan kirurSki pregled koji moZe zahtijevati preventivnu inciziju i ispiranje
injiciranog podrudja, narodito ako je zahvatenalagodica prsta ili tetiva.

Posebne mjere opreza za zaStitu okoliSa:

Nije primjenjivo.

3.6 Stetni dogatlaji

Lubin (D ic e n tr arc hus I ab r ax)

Vrlo desto

(> 1 Zivotinja / 10 tretiranih
Zivotinja):

Priraslice u ribal, vidljivo cjepivo u ribamar

rU riba se mogu pojaviti blage priraslice i vezikule s inkapsuliranim cjepivom. Ovi nalazi nemaju klinidki znadaj

i uglavnom spontano nestanu.

VaZno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogu6uje kontinuirano pra6enje ne5kodljivosti VMP-a.
Prijave treba poslati, po moguinosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
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njegovom Iokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleZnom tijelu putem nacionalnog sustava za

prijavljivanje. Odgovaraju6e podatke za kontakt moZete prona6i u uputi o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Plodnost:
Nije ispitana ne5kodljivost i djelotvornost cjepiva u rasplodnih Zivotinja.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Nema dostupnih podataka o neSkodljivosti i djelotvornosti ovog cjepivakada se primjenjuje s bilo
kojim drugim VMP-om. Stoga odluku o primjeni ovog cjepiva prije ili poslije primjene bilo kojeg
drugog VMP-a treba donositi od sludaja do sluiaja.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Ribe pribliZne teZine 15 g trebajednokratno cijepiti intraperitonealnm injiciranjem doze 0,1 mL.

Ribe treba anestezirati prije cijepljenja.

Za cijepljenje se preporuduje kori5tenje automatske Strcaljke s iglom promjera 23G.lgla mora probosti
trbuSnu stjenku za najmanje I mm, kako bi se cijela doza mogla injicirati u trbuSnu Supljinu.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Za ovo inaktivirano cjepivo nije potrebno ispitati ne5kodljivost predoziranja.

3.11 Posebna ograniienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuEuju6i ograniienja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se

ograniiio rizik od raztoja rezistencije

Ovaj VMP se primjenjuje pod nadzorom veterinara.

3.12 Karencije

Nula stupanj dana.

4. TMUNOLOSXT pOnlrCr

4.1 ATCvet kdd: QIl0X.

Cjepivo je namijenjeno za aktivnu imunizaciju lubina protiv Betanodavirusa.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

Ne mijeSati ni s jednim drugim VMP-om

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za
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Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: I 0 sati.

5.3 Posebne mjere iuvanja

Cuvati i prevoziti na hladnom (2 "C - 8 "C).
Zaitititi od svjetla.
Ne zamrzavati.

5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Bodice volumena 500 mL (5000 doza) od polietilena visoke gustode zatvorene nitril-klorobutil gumenim
depovima i aluminijskim kapicama.

Velidina pakirania:

Bodice s 500 mL

5.5 Posebne mjere oprezl u pogledu zbrinjavanja neiskori5tenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili ku6ni otpad.

Koristite programe vra6anja proizvoda za sve neiskoriStene VMP-e ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotidni VMP.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. BROJ(EVr) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

uP /l-322-05 I t9 -0 1 t22 1

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja:29. oZujka 2019. godine

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

l2.oZujka 2025. godine

IO. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA

VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https : //medic ines. health. europa.eur/veterinary/hr).
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