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I. NAZIV!'ETERINARSKGMEDTCINSKOGPROIZVODA

ALPHA JECT micro I Nod4 emulzija za injekciju, za lubine

2. KVALITATIVT\{I I KVANTITATTVNI SASTAV

Jedna doza (0,05 ml) sadrravai

Djelatna tvar:

Inaktivirani vios encefalopatije i.etinopatiie (engl' Red'spotted Crouper Ne 'ous Necrosis Vints'

RGNNV) soj ALVI107 >b,07 antigenskih jedinioar

rkolidina antigena izmjerena u cjepivu (skra6€no AgU)

AdjuvrN: Parafin, teku6i 23 mg.

Potpuni popis pomocnih tvarividjeti u odjeljku 6 l'

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Emulzria za iniekciiu
Horujenu 

"mul.i,j". 
nakon protresanja bijele do krem boje

4. KLINI.KEPOJEDINOSTI

4.1 Citine vrste ,ivotinia

Lrbin (Dicentrarchus labrax L)

4.2 Idikacije ?. primjenu' D.vesti citjne vBte livotiDja

veterinarsko-medicinski proiz\od (vMP) se koristi za aklivnu imunizaciju lubina u svrhu smanjenja

sm;nosti uzrokovsne virusom encefalopatije i retinopatije (RGNNV)'

Poaetak imunosti: 466 stupanj dana.

Tralanje imunosti: I godina

{.3 Kontraindikacije

Nema.

4.4 PosebDa upozorerje za svrku od ciljrih vrlta 
'ivotiojx

smiju se cijepiti samo zdmve zivotinje.

4.5 Posebne micre oprea prilikom primrerc

Zbog rnanipulacije, nakon cijepljenja privremeno moZe do6i do smanjenog apetita'

Rib;s kliniakim simptomima bolesti ne treba cijepiti'
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Iiiekom ciieplier:ja prel)oruauje sc Lrporirl)tl igle \a SlilDikonr Lr ciliu srranjenja rizika od nehoridnog
lanrcinjicira jfl.

K.risnikul
Ovaj VMP sadri.i rnineralno utje. Nehoriana injekcija/samo injiciranje moZe prouzro.irijaku bol i
olicanje, naroailo ako se injicira u zglob prsla, a u rijetkim sluEajevima moz€ rezuhirati gubirkom
zzhvaaenog prsta ukoliko nije pruzena hitna tuedicinska pomoi. Ukoliko doale do nehoridnog
injiciranja ovim VMP-om, treba potraziti hitnu medicinsku pomoC dak akoje injicirana vrlo mala
koliaina i sa sobom treba ponijeti uputu o VMP-u. Ako bol potraje vise od 12 sati nakon lijedniakog
prcgled4 treba ponovo potraZiti pomoC lijednika.

Lijeaniku:
Ovaj VMP sadr2i mineralno ulje. U slu6aju nehotidnog injiciranja ovim proizvodom, dak a&oje
injicirana i vrlo mala koliain4 ona moze prouzroaiti intenzivno oticanje, koje, na primjer moZe
rezultirati ishemienom nekozom iaak Subitkom prsta. HITNO je potreban strudni kirurlki pregled
kojimoZe zahtijevati preventivnu inciziju i ispiranje injiciranog podruaja, napose u podrudjujagodice
prsta ;litetiva.

4.6 Nuspojrvc (uiestalost i ozbiljrost)

Minislarst

Uljni adjuvansi poveaava.ju rizik od pojave lokalnih reakcija tipa priraslica u trbusnoj SupUini i
pigmentacije utrobc kod riba.

Vrlo deste (> I/10):
- U riba dobi I 2 mjesec i laboratorijska isp itivanja su pokazala postoj anje blagih priraslica u trhulnoj
Supljini.
- tJ riba dobi I 2 mj eseci u laboratorijskim ispitivanj ima su prim ijedene male kolidine melanina u vidu

'rekoliko 
pjega koje pokrivaju vrlo ograniaena podrudja urobe, desto u blizini mjesa primjene.

Udestalost nusFoiava je odredena sukladno sljedecim pravilima:
- vrlo aeste (viSe od I na l0 zivotinja kojimaje primijenjen VMp pokazuju nuspojavu(e) )
-6este(viseodl,alimarjeod)0Zivotinjanal00ZivotinjakojimajeprimijenjenVMp)
- manje deste (vi5e od l, ali manje od l0 Zivotinja na 1000 Zivotinja kojimaje primijenjen VMp)
- rijetke (vise od I, ali manje od l0 Zivorinja na 10000 Zivotinja koj ima je primijenjen VMpy
- vrlo rijetke (manjc od I Zivotinje na 10000 Zivorinja kojimaje primijenjen VMp, ukljuaujuii
izolirane sluaajeve).

1.7 Primiesa tijekom grrviditcro, loktrciic ili treseoja

Neikodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena u cij€pljenja matianihjata.
Cjepivo kod matidnih.iata treba primijeniti samo nakon procjene veterinara o odnosu koristitizika.

4.8 Intcrakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcijs

Nc posto.je dostupni podaci o neskodljivosti i djelotvomosli ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo
kojim drugirn vcterinarsko-medicinskim proizvodom. Odluku o primjeni ovog cjepiva prije, odnosno
poslije primjene bilo koieg drugog vererinarsko-medicinskog proizvoda rreba donositi od sludaja do
sluiaja.
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Ll.9 Kolitine koje se primienjuju i put primjere

Cjepivo se primjenjuje u lrbusnu Supljinu.

Preporudena doza cjepivaj€ 0,05 ml za svaku ribu najmanje mase 12 S Cjepivo se primjenjuje

iniekcijom u trbusnu Supljinu. Prije cijepljenja ribe treba anestezirati. Preporuduje se da riba bude bez

hrane najmanje 24 sata prije cijepljenja.

C'iepivo treba ostaviti na sobnoj temperaturi da polako dostigne lompemturu l5 - 20 oC. Cjepivo ne

treba koristiti ako s€ pojavi smeikasta vodena faza na dnu spremnika. U tom sludaju treba se obratiti

distributeru za dalinie 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" vaZnoje prirnijeniti cijelu dozu u trbusnu Supljinu.

Injekcijska igla treba biti odgovaraju6e duljine da bi Pen€trirala kroz trbuanu stjerku I - 2 mm Cijelu

iglu treba umetouti u sr€disnju liniju iza baze trbusne Peraje na udaljenosti od otprilikejedne dojedne

i pol duzine trbusne peraje-

Nakon cijepljenja treba temeUito otistitiopremu koristenu prilikom cijepljenja.

4.10 Predozirsnje (simptomi' bihf postupci .ntidoti), ako je nurno

Uainci predoziranja nisu ishazeni jer to nije zahtjev za inalrtivirana cjepiva.

4.ll Karencij{(e)

Nula stupanj dana.

5. IMUNOLOSKA SVOJSTVA

Farmrkoterapijska grupa: lmunoloSki pripravci za ribe, ostalo

ATCvet kod: Qllox
Cjepivo stimulira razvoj aktivne imunosti u lubina protiv virusa €ncefalopatije i retinopatije.
Pojava laino pozitivnih PCR rezultata prilikom pm6enja prisustva virusa (Vl{N) u moidanom tkivu
metodom RT-PCR zbog cijepljenjaje vrlo malo vjerojatna.

6. I,AR11.\CUt jrSKl PODAI CI

6.1 I'opis pom06nih r,-{ri

Parafin, tekuai
Sorbitanoleat
Polisorhat 80

Voda za injekcije

Cjepivo moi€ sadrZav.ti formaldehid kao ostatak nakon inakivacije

6.2 Glavneinkompatibihosti

VMP se ne smije mijeiali s bilo kojim drugim veterinarsko-rnedicinskim proizvodo )

ivrcdc
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6,3 Roh l'aljanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kadje irapakiran za prodaju: 30 rnjeseci
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutamjeg pakovanja: l0 sari

6.1. Poscbne mjer€ pri iuvanju

6.5 Osobine i sestav unutarnjeg pakovanja

Vre6e za injekciju od viaeslojne plastiCne folije. Orvor za uzimanjeje zatvoren gumenim a€pom

Ne momju svc vcliiine pakovanja bili u pronetu.

6.6 Posebne mjcre opreze prilikom odlaganja neupotrijebljcnog vct€rinaruko-medicinskog
proizYoda ili otpadnih msterijal, dobivenih primj€rom tih proizvoda

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

7. NOSITf,IJ ODOBRf,N.TA 7,A STAVLJANJE U PROMET

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVTJANJE U PROMET

uP/l-122-05/l 7-01/405

r) r)a nrNl prrvo(; oDotltiEN.tA/l,Rol)uL.l ENJ,\ oDollREN,I-,\

4. prosirrca 2017. godine

IO. DATUM REVIZIJf, TEKSTA

28. sijeinja 2022. godine

ZABRANA PRODAJE. OPSKRBf, I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.

P}IARMAQ AS
7863 Overhalla
Norvelka

Ministarstvo

ALPIIAlECl micrc I Noda

Kl-ASA: Ul'/l'322-05/22-01/53
URBROJ: 525'10/0551-22-3
ESrV/0261/001/lB/007

0D0 No

ivreiJe

VMP treba auvati i prevoziti na hladnom (2 "C 8 'C).
VMP se ne smre zamrzavati.
VMP heba zaJtititiod ietla.

Veliaine pakovanja:
Vreia s 250 ml koia sadr2ava otprilike 5 000 doza.
Vreia s 500 ml koja sadrzava otprilike l0 000 doza.


