1. ONOMAZXIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY IPOIONTOX

ALPHA JECT 2000, evécoiuo yoAdKTOMA, Yio. AaBpaxt.

2. TIOIOTIKH KAI ITOXOTIKH YYNGEXH

Kdabe 660n (0,1 ml) mepréyet:

ApucTIKO(G) cvoTOTIKO(():

AJpavomompuEVES pe QOPROA PaxTprokés KaAMEPYELES TOV 0KOLOVO®Y BakTnpioy :
Listonella anguillarum (opdtvmog 01) RPSY > 50

Photobacterium damselae subsp. Piscicida RPSY > 50

R ¢ Proroyikn dpacticodTta pog d6ong ekepaletar wg RPS (Zxetucn [Tocootiaio EmiPioon) n onoia eivon e&edikevpévn v
k@0 avtyovo copemva pe ta Ph. Eur. Monographs mov divovtot mopamdve kot opiletat og 1 e&icwon [1- (Bvnoywodmra ota
eupolacpéva yapia / Bvmopdtta o€ yapia péptopec)] x 100

AvocogvioyvTikn oveie: Paraffin, light liquid (mineral oil)

BA. tov mApn KatdAoyo ekddymv 610 Ke@AALo 6.1.

3. ®APMAKOTEXNIKH MOP®H

Evéoo yorhdxtopo.

4. KAINIKA XTOIXEIA

4.1. Eion {oov

Aappdxt (Dicentrarchus labrax).

4.2. OgpomevTikég gvoeitelg mpoooropilovrag Ta £idn LoV

ITpolapPdver T BvnopdTNTO Kt TO KAMVIKG GUUTTOUATA TTOL TTpoKarodvTol and to Listonella
anguillarum opdtvmog 01 (dovaximon) kot Photobacterium damselae subsp.piscicida (taotepidiaon).

4.3. AvtevociEelg

Koapia.

4.4. E01kég mpoerdomon|oels Yo ka0g gidog Lmov
Koapia.

4.5. Iowitepeg TPoPUAAEELS KATA TN YP1ION)

Idwitepeg TpoLAGELLS Kotd tn ¥pnon og (oo

O g&omhopog mov Ba ypnoomombei Katd Tov EUPOAIOGHO TPETEL VO, ATOAVUAIVETOL TPV OO T XPTON.
Na pnv yopnyeitar 0vtd T0 TPOidV 0E Yapta To omoia £yovv o epPfoiactel pe o euPforo. Papia pe
KAMVIKG copntdpoata acbévelog dev mpénet vo epfoitdlovrat.

e kG0e TANOvopo Ba VIapyEL Evog PiKpOg aplBuog aTtOp®Y ToV Ba ATOTVYYAVEL VO avTOTOKPIOEL TAN PG
otov gpfoiacpo. Ieprotaciokn Bvnodtra propet va mapatnpnbel o€ yapla Ta omoia AmETVYOV VoL
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aVTOTOKPIOUV 1] TO OVOGOTOTIKO TOVG GUGTNIO £XEL KATAOTAAEL OO AALEG TOVTOYPOVESG LOADVOELS,
OTOYO eMimedo OpEync, YEVETIKOVE TAPAYOVTEC 1] AAAEG OTPECCOYOVEG TEPIPAALOVTIKEG GUVONKEG.

Idwaitepeg TpopuAdEeic Tov pémel va Aaudvoviol amd To GTOUO TOV YOPNYEL TO QUPUUKEVTIKO TPOIOV

oe (da

2e wepinTmwon mov kotd AdOoc kdvete avtofveon, va avolntnoete aufocmc wTpikn fondeio Ko vo
emdeifete otov 10Tpd TO ECAOKAEIGTO QLALO 0ONYIDV YPRCEMC N TNV ETIKETO TOL OUPULAKEVTIKOD

TPOIOVTOC.

Atopa pe yvootn vrepevoncincio e sUPOAO WopLDV TPETEL VO ATOOEVYOLY TNV ETAQPT LE TO
KINVIOLTPIKO QOPLOKEVTIKO TPOidV.

Befaiwbeite 011 M néBodog cuykpdTnomg, XEPIGHOD KOl YOPTYNONG, TOPASEIYUATOG XAPLY LLE TN XPHOT
TPOCTOTELTIK®V Perovdv (Lic TPOCGTUTEVLTIKN CLGKELT 1] OTOid TPOGAUPUOLETAL BTN CLPLYYA
TPOGPEPOVTOG TPOSTAGIN amrd T POTN TG PEAOVAS), EAUYLOTOMOLEL TOV KiVOUVO TOV TUY AoV
avtogpPorlaciov. Avtd To TPOidV TEPIEXEL OPLKTO EANLO.

To KTNVIOTPIKO PUPLOKEVTIKO TPOTOV OeV TPEMEL VAL YOpMYEITAL OO £YKVEG YUVOUKEG.

IIpog Tov ypriot:

AVTO TO KTNVIOTPIKO POPUAKEVTIKO TPOTOV TEPLEYEL TAPUPIVELNLO. ZE TEPIMTMON TVYOLOG
éveonc/avtoéveong umopel vo tpokAndei éviovog movog kat e€oidnomn, Witépmg av 1 £veon yivel og
apBpwon 1 6€ SAKTLAO. X& OTAVIEG TEPUTTOCELS AVTO UTOPEL VO, EYEL MG ATOTELEGILO ATTMAELN TOV
SOKTOAOV, €4V dev Tapacyedel GueoT WTPIKN POVTIOA.

Av kot AaBog cag yopnyndel avtd T0 KINVIOTPIKO PAPUOKEVTIKO TPOIOV, KOO KOL OV 1) TOCOTNTO Elval
TOAD pikpn], {ntiote ouécmg TPk oVUPOLAT, Exovtoc uali oag 10 GOALO 00NYLOV YPHONG.

Edv o movoc emyeivel yia mepiocdtepo amd 12 dpeg petd v wrpikn e&€taom, {NTtnoTe Kot Tl 1Tpikn
cupBovAn.

IIpog tov wTpod:

AVTO TO KTNVIOTPIKO GUPUOKEVTIKO TPOTdV TtepLEyel mapopvérato. Tuyaia Eveon pe avtd 10 Tpoiov,
OKOUN Kol 68 UIKPEG TOGATNTES, EVOEXOUEVMS VA TPOoKaAETeL Evtovn €£o0idnon, 1 omoia, pmopel m.y., vo
£XEL WG OTMOTELEG LA IOYOLUIKT] VEKPMOT], (KOO KO OTMAELN doKkTOAOV. ATtanteital n AMEXZH
€EE1OIKEVLEVN YEPOVPYIKT] PPOVTION KOl EVOEXOUEVAOS TPMIUN SEvOIEN Kol EKTAVOT| TG TEPLOYNG TOV
€ytve 1 éveon, 1utépmg 6Tav aopd TN paya Tov SOKTUAOL 1) TOV TEVOVTOL

4.6. AvemOounteg evépyseieg (ovvoOTNTA KOl 60PapOTNTA)

E&attiag Tov stress amd Toug ¥epiopovg, o ePorlaciog uropei va akorovdnbdei amd Tpocwpivi peimon
g Ope&ng Tov givar SuvaTOV VoL 00N YNOEL GE TAPOIIKN HeI®SN TOL pLOUOD avarTLENG.

H ovyvomta tov avemBduntov evepyeldv Kabopiletol ¢ akoAovmg:

- moAb cuyvn (meprocdtepo amd 1 ota 10 {da Tapovcidlovy avemBOUNTEG EVEPYELEG KOTA TN SldpKELN
¢ Bepameiog)

- ovyv1 (Teplocdtepo amd 1 aAld Arydtepo amd 10 (oo ota 100 vrd Oepomeio (da)

- un ovvnOwepévn (teplocdtepo amd 1 adid Atydtepo amd 10 {da ota 1000 vd Oepaneio {ha)

- omdvia (meplocotepo amd 1 aidd Atydtepo amd 10 {da ota 10.000 vro Oepaneio {dor)

- oAb omavio (Aryotepo amo 1 ota 10.000 vrd Oeponcio (da)

2/5



4.7. Xpnon Kot T1) OLEPKELN EYKVPUOGUVIG, YULOVYIOS KOl TOKETOV

H aogdeio tTov ktviaTpikod QopUOKEVTIKOD TPOTOVTOG dev EXEl TEKUNPLOOEL Y10 xpoT GE YEVVITOPES
Kol 0 EUPOMAGHOG TV YEVWNTOP®V O TPEMEL VA YIVETOL COLP®VA LE TNV EKTIUNGT 0PEAOVG-KIVODVOD
omd TOV GLVTOYOYPOUPOVVTA KTNVIOTPO.

4.8. AlMremopaosig ne GALO QUPUUKEVTIKG TPOTOVTO KUl AALES popPEg arlinieniopaong

Agyv glval yvoot Kapia.

Agv vTapyovV SL0OECIUES TANPOPOPIES Y10, TNV ACOAAELD, KOL TNV OTOTEAEGUOTIKOTNTA OTd TNV
TAPUAANAT ¥p1IOT AVTOV TOL EUPOAioV pe GALa TPOidVTA. ZVGTHVETOL KAVEVE, GAAO EUROALIO VO UV
yopnynOet yuo dtdotnpa 14 nuepmv mpv i Letd tov epPoitacud e avtd To TPoiov.

4.9. Aocoloyio kor TpémTOg YOPNYNONS

Yvotiverot 1o akdiovbo gufoilaxod tpodypappa. O TpdTog Kot 0 6e0TEPOG EUPOAUCUOG SIEVEPYOVVTOL LLE
gupantion (ALPHA DIP 2000) g yapia pe péco Papog 1 kot 5 ypapudpro avriotoyya. O tpitog
euporacudc dievepyeitan pe éveorn (ALPHA JECT 2000) og wapia pe eAdyioto copatikd Bapog 15
YPOUPApLOL.

Evéowog epforiacuoc:

H mpotevopevn doon givan 0,1 ml avé ywapt kot yopnyeitor pe evoomepITOvaiKn £yXVoT|. ZCTHVETHL M
SLOKOTT YOPNYNONE TPOPNG VI TOVAGYIGTOV 24 MPEC KoL T WYAPLO TPETEL VO, VOGO TOTO100VTOL TTPLY
v éveon. To epPolio mpémet va apivetal vo ¢Taost g Osppokpasio 15-20° C kon va ovakiveiton Kokd
mpwv amd T xpnon. To euPorio dev Oa mpémet va ypnoiponondel edv eppavicel onuadio Kapeti VOATIVIG
@aong otov Tuhuéva Tov TeplEktn. Eivar onuovtikd oAdkAnpn 1 66on va evamotedel oy KotAlakn
Kkodtnra. To cuvolikd unkog ¢ Perdvag o mpémet vo eicoyOel otn péom ypauun, Tepinov va, pe
EVAIOT PUKOG KOWALOKOD TTTepLYiOL, EUIPOG amod T fdon Tov Kotakdv ttepuyiov. H Beddva mpénet va
dlomepdacel To KOMOKO Toiympa kot 1-2 y1AooTd.

4.10. Ytepooooroyia (CUPTTORATO, HETPU UVTIHETOTLONG, UVTIO0TA), EAV EIVAL OTAPAITTO

Agyv glval yvoot Kapia.

4.11. Xpovog(or) avapovig

Mnodév nuépeg.

5. ANOXOAOI'TKEX IAIOTHTEX

Doppokobepanenutikn opdda: Avocsoroyikd yia tyfoeg, GAla
Kodkdég ATCvet: QI10X

5.1. ®oppoKodVVOPIKEG 1O10TNTES

Aeyeiper mv evepynriky ovooia évavtt tov Listonella anguillarum (opotvumog 01) kau Photobacterium
damselae subsp. piscicida.
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6. DAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

6.1. Kotdroyog ekdoymv

Paraffin light liquid

Polysorbate 80

Sorbitan oleate

6.2. Kvopieg acvopparotnreg

Noa unv avoperyvoetor e GAia eUPOALO 1] 0VOGOAOYIKH TPOIOVTO.

6.3. Awipkewo Cong

Avdprera LoNg TOL KTNVIOTPIKOD POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG COUG®VA LE Tr GVOKEVAGIO TOANCNG: 2
YPOVIQL.

Atdprelo {ong petd to TpdTo dvoryua g otoryeiddovg cuokevaciog (HDPE): 8 dpec: 8 dpec.
Avdpxera {ong petd 1o TpdTo dvoryua g otoyelddovs cuckevaciog (UVO): 8 dpec: 10 dpeg.

6.4. Iowitepeg TPoPUAGEELS Y10 TN PUAGEN TOV TPOIOVTOG

Dduidooete kKot petapépete og yoyeio (2 °C — 8 °C).

Mnv KatoyoyeTe.

DduAdoceTe TPOGTATEVUEVO OO TO MG,

6.5. ®von ka1 oHVOEST TG GTOLYELMOOVS GVGKEVUGING

DO1iAn 500 ml amd molvarBvAévio vynAng mokvotntag (HDPE) mov eitvat cppayiopévo pe eEhaoTikd oo
KOl KOTAKL oo AoV UIVIO.

Yaxkot (UVO) éyyvong omd ToAVGTPOUATIKO TAAGTIKO OALO UE ECOTEPIKT GTPOOT otdvAeviov-0&kon

Bwodiov. H 60pa mapoyng KAieivel pe ehaotikd topa omd fpopopfovtorio.

6.6. E101kég TPoPULAEELS AOpPLYIG EVOS APNGILROTONOEVTOS KTVIATPLKOD QUPLUKEVTIKOD
TPOIOVTOG 1] AALMV VAIKAV TOV TPOEPYOVTUL OTO T1] YP1GT] TOL TPOIOVTOGS, UV VITAPYOVY

Ka0e pn ypnoiponombév kviatpikd QaprakeLTIKO Tpoidy 1| Un xpNoorondEvia vrodeippotd tov

TPETEL VO, OTOPPITTOVTOL GOUPDVO. LUE TIG 1IGYVOVCESG EOVIKEG QAT OELS.

7. KATOXOX AAEIAX KYKAO®OPIAX
PHARMAQ AS,

Skogmo Industriomrade,

7863 Overhalla,

Norway

8. APIOMOX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

Ap1Buog g doetog kukhopopiag: 55244/24-08-2007/K-0115601

9. HMEPOMHNIA NPQTHX ETKPIZHX/ANANEQXHX THX AAEIAX
IIpot éykpion: 05/11/1996

Avoavéwon: 05/05/2000
Avavémon: 24/08/2007
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10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Noéuppioc 2023

AITATOPEYXH IIQAHXHY, AIAOEXHY KAI/H XPHXHX

Onotocdfmote TPoTibeTal Vo TOPOCKEVAGEL, VO EIGAYEL, VO EYEL OTIV KATOYN TOV, VO TOANGEL, VO,
dlabéoel Kavn va ¥p1GIULOTOMGEL AVTO TO KINVINTPIKO QAPLOKEVTIKO TPoldv, voypeovtal va {NTNnoeL ™
YVOUN TNG OPUOSIAG OPYNG TOV OYXETIKOD KPATOLE HEAOVE KOOMDE QVTEC 01 OPUCTNPLOTNTES UTOPEL VOl
amoyopebOVTaL 6 OAOKANPN 1 HEPOG TNG EMKPATELNG TOV KPATOLS HEAOVS GOUPOVA LE TNV €BViKT TOV
vopoBeoia.
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