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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
ALPHA JECT micro | Noda, emulzija za injekeiju, za lubine

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna doza (0,05 ml) sadrzava:

Djelatna tvar:

Inaktivirani virus encefalopatije i retinopatije (engl. Red-spotted Grouper Nervous Necrosis Virus,
RGNNV) soj ALV1107 > 0,07 antigenskih jedinica'

I koli¢ina antigena izmjerena u cjepivu (skraceno AgU)
Adjuvans: Parafin, tekuci 23 mg.

Potpuni popis pomo¢nih tvari vidjeti u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Emulzija za injekciju.
Homogena emulzija, nakon protresanja bijele do krem boje.

4.  KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Lubin (Dicentrarchus labrax L)

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste zivotinja

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se koristi za aktivnu imunizaciju lubina u svrhu smanjenja
smrtnosti uzrokovane virusom encefalopatije i retinopatije (RGNNV).

Pocetak imunosti: 466 stupanj dana.
Trajanje imunosti: 1 godina.

4.3 Kontraindikacije

Nema.

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja
Smiju se cijepiti samo zdrave Zivotinje.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne miere opreza prilikom primjene na zivotinjama

Zbog manipulacije, nakon cijepljenja privremeno moze doci do smanjenog apetita.
Ribu s klinickim simptomima bolesti ne treba cijepiti.
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Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod
na zivotinjama

Tijekom cijepljenja preporucuje se uporaba igle sa Stitnikom u cilju smanjenja rizika od nehotiénog
samoinjiciranja.

Korisniku:

Ovaj VMP sadrzi mineralno ulje. Nehoti¢na injekcija/samo injiciranje moZe prouzroéiti jaku bol i
oticanje, narocito ako se injicira u zglob prsta, a u rijetkim slu¢ajevima moze rezultirati gubitkom
zahvacenog prsta ukoliko nije pruzena hitna medicinska pomo¢. Ukoliko dode do nehoti¢nog
injiciranja ovim VMP-om, treba potraziti hitnu medicinsku pomo¢ &ak ako je injicirana vrlo mala
koliCina i sa sobom treba ponijeti uputu 0 VMP-u. Ako bol potraje vise od 12 sati nakon lije¢nitkog
pregleda, treba ponovo potraZiti pomo¢ lije¢nika.

Lije¢niku:

Ovaj VMP sadrzi mineralno ulje. U slu¢aju nehoti¢nog injiciranja ovim proizvodom, &ak ako je
injicirana i vrlo mala koli¢ina, ona moZe prouzrogiti intenzivno oticanje, koje, na primjer moze
rezultirati ishemi¢nom nekrozom i ¢ak gubitkom prsta. HITNO je potreban struéni kirurski pregled
koji mozZe zahtijevati preventivnu inciziju i ispiranje injiciranog podrucja, napose u podru¢ju jagodice
prsta ili tetiva.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Uljni adjuvansi povecavaju rizik od pojave lokalnih reakcija tipa priraslica u trbusnoj Supljini i
pigmentacije utrobe kod riba.

Vrlo ¢este (> 1/10):

- U riba dobi 12 mjeseci laboratorijska ispitivanja su pokazala postojanje blagih priraslica u trbusnoj
Supljini.

- U riba dobi 12 mjeseci u laboratorijskim ispitivanjima su primijeéene male koli¢ine melanina u vidu
nekoliko pjega koje pokrivaju vrlo ogranitena podrugja utrobe, Eesto u blizini mjesta primjene.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (vise od 1 na 10 Zivotinja kojima je primijenjen VMP pokazuju nuspojavu(e) )

- Ceste (vise od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 100 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- manje Ceste (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 1000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)
- rijetke (vise od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP, ukljucujuéi
izolirane sluéajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena u cijepljenja matiénih jata.
Cjepivo kod mati¢nih jata treba primijeniti samo nakon procjene veterinara o odnosu koristi/rizika.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Ne postoje dostupni podaci o neskodljivosti i djelotvornosti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo
kojim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom. Odluku o primjeni ovog cjepiva prije, odnosno
poslije primjene bilo kojeg drugog veterinarsko-medicinskog proizvoda treba donositi od slu¢aja do
slucaja.
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4.9 Koli¢ine koje se primjenjuju i put primjene
Cjepivo se primjenjuje u trbusnu Supljinu.

Preporuéena doza cjepiva je 0,05 ml za svaku ribu najmanje mase 12 g. Cjepivo se primjenjuje
injekcijom u trbusnu Supljinu. Prije cijepljenja ribe treba anestezirati. Preporucuje se da riba bude bez
hrane najmanje 24 sata prije cijepljenja.

Cjepivo treba ostaviti na sobnoj temperaturi da polako dostigne temperaturu 15 - 20 °C. Cjepivo ne
treba koristiti ako se pojavi smeckasta vodena faza na dnu spremnika. U tom slu¢aju treba se obratiti
distributeru za daljnje savjete. Cjepivo treba dobro protresti prije primjene. Cjepivo se smije
primijeniti samo ako ima izgled homogene emulzije, bijele ili krem boje.

Da bi se smanjio rizik od pojave nuspojava, vazno je primijeniti cijelu dozu u trbusnu Supljinu.
Injekcijska igla treba biti odgovarajuée duljine da bi penetrirala kroz trbusnu stjenku 1 - 2 mm. Cijelu
iglu treba umetnuti u sredisnju liniju iza baze trbusne peraje na udaljenosti od otprilike jedne do jedne
i pol duzine trbudne peraje.

Nakon cijepljenja treba temeljito ogistiti opremu koristenu prilikom cijepljenja.
4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuzno
Uginci predoziranja nisu istrazeni jer to nije zahtjev za inaktivirana cjepiva.
4.11 Karencija(e)

Nula stupanj dana.

5 IMUNOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: Imunoloski pripravci za ribe, ostalo
ATCvet kod: QI10X

Cjepivo stimulira razvoj aktivne imunosti u lubina protiv virusa encefalopatije i retinopatije.
Pojava lazno pozitivnih PCR rezultata prilikom pracenja prisustva virusa (VNN) u mozdanom tkivu
metodom RT-PCR zbog cijepljenja je vrlo malo vjerojatna.

6. FARMACEUTSKI PODATCI
6.1 Popis pomoénih tvari

Parafin, tekuci
Sorbitanoleat
Polisorbat 80
Voda za injekcije

Cjepivo moze sadrzavati formaldehid kao ostatak nakon inaktivacije.
6.2 Glavne inkompatibilnosti

VMP se ne smije mijesati s bilo kojim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom.
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6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 30 mjeseci
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: 10 sati

6.4.  Posebne mjere pri ¢uvanju

VMP treba Cuvati i prevoziti na hladnom (2 °C - 8 °C).

VMP se ne smije zamrzavati.

VMP treba zastititi od svjetla.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Vrece za injekciju od viSeslojne plasti¢ne folije. Otvor za uzimanje je zatvoren gumenim &epom.
Veli¢ine pakovanja:

Vreca s 250 ml koja sadrzava otprilike 5 000 doza.

Vreca s 500 ml koja sadrzava otprilike 10 000 doza.

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

6.6  Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrijebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrijebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom
tih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s lokalnim propisima.

p A NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
PHARMAQ AS

7863 Overhalla

Norveska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
UP/1-322-05/17-01/405

9, DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA
4. prosinca 2017. godine

10.  DATUM REVIZIJE TEKSTA

28. sijecnja 2022. godine

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE VILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.
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