PAKKAUSSELOSTE

1. Elainladkkeen nimi

ALPHA JECT 3000 injektioneste, emulsio atlantinlohelle

2. Koostumus
Yksi 0,1 ml:n annos sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:
Formaldehydilla inaktivoituja bakteerikantoja:

Aeromonas salmonicida subsp. salmonicida, AL 2017 RPS' > 70
Listonella anguillarum serotyyppi O1, AL 112 RPS? > 75
Listonella anguillarum serotyyppi O2a, AL 104 RPS? > 75

RPS: Relative Percentage Survival (suhteellinen selviytymisprosentti) perustuu atlantinlohella suoritettujen
haastetutkimusten tuloksiin sen lopussa' tai kun vertailuryhmén kuolleisuus on 60 %2

Adjuvantti:
Parafiini, kevyt nestemdinen (mineraalioljy): 46 mg

Valkoinen tai kermanvéarinen homogeeninen emulsio ravistettuna.

3.  Kohde-eliinlaji(t)

Atlantinlohi (Salmo salar), jonka vahimmadispaino on 15 g.

4. Kayttoaiheet

Aeromonas salmonicidan aiheuttamasta furunkuloosista ja Listonella anguillarumin, serotyyppien O1
ja O2a, aiheuttamasta vibrioosista johtuvan kuolleisuuden vdahentdminen atlantinlohissa.

Immuniteetin kehittyminen: 450 astevuorokauden kuluttua rokotuksesta.
Immuniteetin kesto: ei ole vahvistettu

Tutkimuksissa rokotteilla, jotka sisdlsivdt samoja ja muita antigeenejd ja apuaineita kuin tdma
eldinlddke, osoitettiin jopa 12 kk:n suoja.
5. Vasta-aiheet

Ei ole.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Rokota vain terveitd eldimid.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kéytté6n kohde-eldinlajilla:
Eldinlaéketta ei tule antaa kaloille, jotka ovat jo aiemmin saaneet tdtd rokotetta.
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Al4 rokota, jos veden lampétila on alle 3 °C tai yli 18 °C. Lihelld 18 °C olevat lampétilat eivét ole
optimaalisia atlantinlohelle, joten rokotuksen tulisi tapahtua, kun veden lampétila on korkeintaan 15
°C. Valtd rokottamista kalan smolttiutumisen aikana.

Haittavtapahtumien vakavuus riippuu mm. hygieniasta, rokotustekniikasta, rokotettavan kalan koosta
sekd veden lampotilasta rokotushetkelld. Yleisend varotoimena suositellaan rokottamista veden
lampétilan ollessa korkeintaan 15 °C. Pieni kalan koko ja korkea veden lampétila saattavat lisdta
haittavaikutusten vakavuutta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, hakeudu vélittémasti lddkarin hoitoon ja ndyté hénelle

pakkausseloste tai myyntipdéllys.Varmista ettd kédytetyt menetelmdét ja annostelutekniikka (esim.
suojattujen neulojen kayttd) vahentévét riskid vahingossa injisoida itsedén.

Kayttdjalle:

Tama eldinldédke sisdltdd mineraaliéljya. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa kipua ja turvotusta
erityisesti, jos injektio osuu niveleen tai sormeen, ja voi harvinaisissa tapauksissa johtaa vahingoitetun
sormen menetykseen, ellei nopeaa ladkinnallistd hoitoa ole saatavilla.

Jos vahingossa injisoit itseesi tdtd eldinlddkettd, sinun on viipymattd otettava yhteyttd ladkériin, vaikka
kysymyksessa olisikin vain pieni médrd. Ota pakkausseloste mukaan lddkarintarkastukseen. Jos kipu
jatkuu yli 12 tuntia 1ddkéarintarkastuksen jilkeen, ota uudelleen yhteytta ladkariin

Laakaérille:

Tama eldinlddke sisdltdd mineraalicljyd. Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksessé olisikin vain pieni méaéra,
voi aiheuttaa voimakasta turvotusta, joka voi johtaa esim. iskeemiseen nekroosiin ja jopa sormen
menetykseen. Asiantuntijan tekemdt PIKAISET kirurgiset toimenpiteet ovat tarpeellisia ja injektioalueen
nopea aukaisu ja huuhtelu voivat olla valttamattomid, erityisesti jos kysymyksessd on sormen pehmed osa
tai janne.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvdt ympdariston suojeluun:
Ei oleellinen.

Hedelmallisyys:
Rokotetta ei tule antaa tuleville emokaloille, koska rokottamisen mahdollisia vaikutuksia kutuun ei ole

tutkittu.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden eldinlddkkeiden kanssa ei ole tietoa. Tasta

syystd paatos rokotteen kdytdstd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtdva
tapauskohtaisesti.

Yliannostus:

Yliannostuksen seurauksena haittavaikutusten riski ruumiinontelon kiinnikkeiden ja pigmentoinnin
muodossa kasvaa, kuolleisuuden ja hidastuneen kasvun riski lisdantyy.

Merkittavét yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat
Atlantinlohi:

Hyvin yleinen (> 1 eldin 10 hoidetusta eldimestd):

Kiinnikkeet (Speilberg score 1-2), melaniinin kertyminen'

Yleinen (1-10 elédintd 100 hoidetusta eldimesta):

V5.0 2/4 1E/V/0219/1/A/012



Kiinnikkeet (Speilberg score 3)

Maééritteleméton esiintymistiheys (ei voida arvioida saatavilla olevista tiedoista):
Vihentynyt ruokahalu?, hidastunut kasvunopeus®

! Pigmentaatiota sisdelimissd esiintyy usein, mutta lihaksissa harvoin.

?2-4 viikkoa.

32-4 viikkoa vihentyneen ruokahalun seurauksena. Ei vaikuta elinkaaren aikaiseen kokonaispainon
nousuun.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle kdyttdmaélld tdamén pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjdrjestelman kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/
8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Vatsaonteloon.

Suositusannos on 0,1 ml per kala, jonka vahimmaispaino on 15 g.

9. Annostusohjeet

Kala tulee nukuttaa ennen rokotusta.

Ald rokota, jos veden lampatila on alle 3 °C. Rokotuksessa kaytettdavat vilineet tulee desinfioida ennen
Kayttoa.

Rokotteen lampétilan tulisi antaa nousta 15 °C — 20 °C:seen pitdmall4 sitd huoneenlammdssa yon yli.
Rokotetta ei saa kadyttdd, jos rokotteessa on ruskea vesifaasi pakkauksen pohjalla ennen ravistamista.
Ota yhteyttd jakelijaan lisdohjeiden saamiseksi. Rokote tulee ravistella kunnolla ennen kayttod. Kéyta
ainoastaan, jos rokote on homogeeninen, kermanvarinen emulsio ravistamisen jalkeen.
Haittavaikutusten riskin pienentdmiseksi on térkedd injisoida koko annos ruumiinonteloon. Injisointiin
kaytettdvan neulan halkaisija tulisi olla 0,7 mm (G22) tai 0,6 mm (G23) ja sen tulisi olla riittdvan pitka
lapdistdkseen ruumiinontelon seindmén 1-2 mm. Neula tydnnetddn koko pituudeltaan keskiviivaan n.
1-1,5 vatsaevdn mitaan padhén vatsaevén tyven etupuolelta. Viltad kontaminaatiota kdyton aikana.
Rokotuksen jdlkeen suositellaan vahintddn 450 astepdivdd immuniteetin kehittymiseen ennen kalojen
siirtdmistd meriveteen.

10. Varoajat

Nolla astevuorokautta.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nidkyville eika ulottuville.

Sdilytd ja kuljeta kylmdssd (2 °C-8 °C).
Ei saa jaatya.
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Sdilyta valolta suojassa.

Ala kiyta tata elainladkettd viimeisen kdyttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissd
merkinndn Exp. jdlkeen.

Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 8 tuntia.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemaériin eiké havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kédytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyja seké kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympaéristoa.

Kysy kayttaméttomien lddkkeiden hévittamisestd eldinlddkariltési tai apteekista.

13. Elainlaiakkeiden luokittelu

Eldinladkemadrdys.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr: 24478
Pakkauskoko: 500 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole markkinoilla.

15. Paivamaird, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
14.05.2025

Téatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erén vapauttamisesta vastaava valmistaja ja yhteystiedot epdillyista

haittatapahtumista ilmoittamista varten:
PHARMAQ AS

7863 Overhalla

Norja

Sahkdoposti: phg.phvig@zoetis.com
Puh: +47 23 29 85 00
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BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

ALPHA JECT 3000 injektionsvétska, emulsion for atlantlax

2. Sammansattning

Varje 0,1 ml dos innehaller:

Aktiva substanser:

Formaldehyd inaktiverade bakteriekulturer av:

Aeromonas salmonicida subsp. salmonicida, AL 2017  RPS'> 70
Listonella anguillarum serotyp O1, AL 112 RPS’* > 75
Listonella anguillarum serotyp O2a, AL 104 RPS® > 75

RPS: Relative Percentage Survival (relativ procentuell 6verlevnad) baseras pa resultat fran infektionsforsok som
utforts pa atlantlax vid avslutad® eller 60 %? dédlighet i kontrollgruppen.

Adjuvans:
Paraffin, lattflytande (mineralolja): 46 mg

Vit till graddfdargad homogen emulsion efter omskakning.

3. Djurslag

Atlantlax (Salmo salar) som vager minst 15 g.

4. Anvandningsomraden

Minska dodlighet i sjukdom fororsakad av Aeromonas salmonicida (furunkulos) och Listonella
anguillarum serotyp O1 och O2a (vibrios) hos atlantlax.

Immunitet intrdder efter 450 dygnsgrader efter vaccination.
Immunitetens varaktighet: har inte faststallts

I forsok gjorda med vacciner innehallande samma och andra antigen och hjalpdmnen som i detta
veterindrmedicinska ldkemedel, har man kunnat pavisa skydd i 12 manader.

5. Kontraindikationer

Inga.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Vaccinera endast friska djur.
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Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning hos det avsedda djurslaget:
Anvind inte vaccinet till fisk som redan har fatt detta vaccin.

Vaccinera inte i vattentemperaturer under 3 °C eller 6ver 18 °C. Temperaturer ndra 18 °C ar
suboptimala for atlantlax och darfér rekommenderas vaccination i vattentemperaturer pa 15 °C eller
lagre. Undvik vaccination under smoltifiering.

Graden av biverkningar beror bl.a. pa hygien, vaccinationsteknik, fiskstorlek och vattentemperatur vid
vaccination. Som en allmén forsiktighetsatgard rekommenderas vaccination i vattentemperatur pa 15
°C eller lédgre. Liten fisk och hog vattentemperatur kan 6ka graden av biverkningar.

Sarskilda forsiktighetsatgédrder for personer som ger likemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppstk genast ldkare och visa denna information eller etiketten.

Forsdkra att hantering av fisk och administration. t.ex. genom att skydda nalen (skyddsanordning
kopplad till sprutan som skydd mot nélsspetsen) minimerar risken for oavsiktlig sjdlvinjektion.

Till anvédndaren:

Detta likemedel innehaller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjadlvinjektion kan leda till svar smarta
och svullnad, sérskilt om ldkemedlet injiceras i en led eller i ett finger. I sdllsynta fall kan det leda till
forlust av fingret om man inte kommer under medicinsk vard omedelbart. Vid oavsiktlig injektion med
detta ladkemedel, uppsok snabbt ldkare, &ven om endast en mycket liten mangd injicerats, och ta med
denna information. Om smaértan kvarstar i mer dn 12 timmar efter likarundersokning, kontakta ldkare
igen.

Till 1dkaren:

Detta likemedel innehéller mineralolja. Aven om smé méangder injicerats, kan en oavsiktlig injektion med
detta ldkemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och &ven till
forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurgiska insatser kravs och tidig incision och irrigation av
det injicerade omradet kan behdvas, séarskilt om det ror sig om mjukdelar eller senor i ett finger

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

Fertilitet:
Vaccinet skall inte anvindas fér kommande avelsfisk, eftersom effekten av vaccination pa kommande
lek inte undersokts.

Interaktioner med andra ldkemedel och &vriga interaktioner:
Information saknas avseende sidkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med

nagot annat ldkemedel. Ett beslut om att anvdnda detta vaccin fore eller efter ett annat lakemedel
maste darfor fattas fran fall till fall.

Overdosering:
Overdosering kan resultera i 6kad risk for biverkningar i form av sammanvéaxningar i kroppshalan och

pigmentering, 6kad risk for dodlighet och minskad tillvéxt.

Viktiga blandbarhetsproblem:

Blandas inte med nagot annat ldkemedel.
7. Biverkningar

Atlantlax:

Mycket vanliga (> 1 djur / 10 behandlade djur):
Vidhiftning (Speilberg score 1-2), ackumulering av melanin®

Vanliga (1 till 10 djur / 100 behandlade djur):
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Vidhéftning (Speilberg score 3)

Obestamd frekvens (kan inte uppskattas fran tillgingliga data):
Minskad aptit®, minskad tillvixthastighet®

! Pigmentering i kroppshélan férekommer ofta, medan pigmentering i muskel &r séllsynt.
?i 2-4 veckor.
*i 2-4 veckor, som ett resultat av minskad aptit. Pdverkar inte den totala tillvixten under livscykeln.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for férsdljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Séakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Intraperitoneal anvdndning.

Rekommenderad dos ar 0,1 ml per fisk som vdger minst 15 g.

9. Rad om korrekt administrering

Fisken skall bed6vas innan injektion.
Vaccinera inte vid vattentemperaturer under 3 “C. Vaccinationsutrustningen skall desinficeras innan
anvandning.

Vaccinet skall nd en temperatur pa 15 °C — 20 °C genom att det halls i rumstemperatur éver natten.
Vaccinet skall inte anvidndas om vaccinet visar tecken pa en brun vattenfas pa botten av behallaren.
Kontakta distributoren for vidare information. Vaccinet skall skakas vil innan anvandning.
Administreras endast om vaccinet ser ut som en homogen, kramfargad emulsion.

For att minska risken for biverkningar, ar det viktigt att injicera hela dosen i kroppshélan.
Injektionsnalen skall ha en diameter pa 0,7 mm (G22) eller 0,6 mm (G23) och vara av lamplig ldngd
for att penetrera kroppshalans viagg med 1-2 mm. Hela ndlen skall stickas in vid mittlinjen 1 — 1,5
ganger bukfenans langd framom bukfenans bas. Undvik kontamination under anvdndning.

En period pa minst 450 dygnsgrader for att nda immunitet rekommenderas fran vaccination tills fisken
flyttas till havsvatten.

10. Karenstider

Noll dygnsgrader.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall fér barn.

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).
Far ej frysas.
Skyddas mot ljus.
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Anvind inte detta ldkemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten efter Exp.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 8 timmar.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Léakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént liakemedel eller avfall fran liakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till f6r att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvands.

13. Klassificering av det veteriniarmedicinska likemedlet

Receptbelagt ldkemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr 24478
Forpackningsstorlek: 500 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast andrades
14.05.2025

Utforlig information om detta ldakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislippande av

tillverkningssats och kontaktuppgifter for att rapportera misstdnkta biverkningar:
PHARMAQ AS

7863 Overhalla

Norge

E-mail: phq.phvig@zoetis.com
Tel: +47 23 29 85 00
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