I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ICTHIOVAC ERM, koncentratas mirkalo suspensijai atlantinéms lasiSoms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra:

veiklioji (-iosios) medZiaga (-o0s):

Yersinia ruckeri O1 serotipo, 1 biotipo, 8363 padermés, inaktyvintos > 10,19 logio BDK*,
Yersinia ruckeri O2 serotipo, 1 biotipo, 8365 padermés, inaktyvintos >10,07 logio BDK*,
Yersinia ruckeri O1 serotipo, 2 biotipo, 8302 padermés, inaktyvintos >9,91 logio BDK*;

*BDK: bakterijy DNR kopijos

pagalbiné (-s) medZiaga (-os):

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjy medziagy sudétis

Dinatrio fosfatas dodekahidratas

Kalio divandenilio fosfatas

Natrio chloridas

Kalio chloridas

Injekcinis vanduo

Sviesiai ruda suspensija.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Atlantiné lasisa (Salmo salar).

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Aktyvi atlantiniy laSiSy mailiaus imunizacija siekiant, gélame vandenyje sumazinti mirtingumg, kurj
sukelia O1 (1 ir 2 biotipy) ir O2 (1 biotipo) serotipy Yersinia ruckeri .

Imuniteto pradzia ir trukmé atlikus rekomenduojamg vakcinacijos kursa:

Imuniteto pradzia: 294 laipsniadieniai (3 savaités, kai temperatiira 14 (1) °C).
Imuniteto trukmé: 2 129 laipsniadieniai (5 ménesiai, kai temperatiira 14 (£1) °C).

3.3. Kontraindikacijos

Nera.

3.4 Specialieji ispéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Prie§ vakcinuojant neSerti zuvy 48 valandas.
Rekomenduojama vakcinuoti, kai vandens temperattira 12—16 °C.



3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny risims
Nerekomenduojama vakcinuoti zuvy, turin€iy klinikinés ligos poZzymiy.

Vakcinuojant svarbu palaikyti intensyvia aeracija ir stebéti deguonies koncentracijg vakcinos tirpale
(reikia palaikyti prisotinta deguonies koncentracijg).

48 valandas prie§ vakcinacijg ir 7 dienas po jos venkite bet kokiy auginimo procediiry, kurios gali
sukelti stresg zuvims.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Atsitiktinai patekus ant odos arba ] akis, reikia nedelsiant gerai praplauti dideliu kiekiu vandeniu.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Atlantiné lasi$a: nezinomos.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo vietiniam
atstovui, arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistema. Zr.

atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaisingumas
Veterinarinio vaisto saugumas biisimoms Zuvims reproduktoréms nenustatytas.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Neéra duomeny apie Sios vakcinos saugumg ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

3.9. Dozés ir naudojimo budas

Naudojimo budas: mirkyti.

Prie$ naudodami gerai suplakite vakcinos buteliuka.

Vakcinacijos kursas

Vakcinacijos kursg sudaro dvi vakcinacijos. Pirmg kartg vakcinuojamas ne mazesnis kaip 3 g mailius, o
antrg kartg - ne mazesnis kaip 8 g mailius.

1 litrg vakcinos koncentrato reikia sumaisyti su 59 litrais vandens, kad susidaryty 60 litry praskiestos
vakcinos. Mirkyti partijomis po ne daugiau kaip 0,6 kg gyvo Zuvy svorio litrui praskiestos vakcinos,
laikant 60 sekundziy. Litras vakcinos (arba 60 litry praskiestos vakcinos) skirtas mirkyti ne daugiau kaip
375 kg (skiriant pirma karta) arba 600 kg (skiriant antrg) Zuvy.

Kad vakcinos tirpalas buity kuo maziau praskiestas, prie§ panardinant zuvis j vakcinos tirpalg, i$
kiekvienos zuvy partijos nusausinkite kiek jmanoma daugiau vandens (bet nepakenkiant gyviiny
gerovei).



3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)

Naudojant du kartus didesng koncentracijg ir rekomenduojamg mirkymo trukme pailginus dvigubai, su
vaistu sietiny nepageidaujamy reakcijy nepastebéta.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

0 laipsniadieniy.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QI10AB04

Aktyvi atlantiniy lasiSy mailiaus imunizacija siekiant, gélame vandenyje sumazinti mirtinguma, kurj
sukelia O1 (1 ir 2 biotipy) ir O2 (1 biotipo) serotipy Yersinia ruckeri .

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — sunaudoti nedelsiant.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).
Negalima susaldyti.

Saugoti nuo §viesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

1 000 ml bespalviai polipropileniniai buteliai, uzdaryti polimerinio elastomero kamsciais ir aliumininiais
dangteliais.

5.5 Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.



6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Laboratorios Hipra, S.A.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/24/330/001

8. REGISTRAVIMO DATA

2025/01/23

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{XXXX m. {ménuo} mén.}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

I$samig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

II PRIEDAS

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Néra



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES - ETIKETES-PAKUOTES
LAPELIO

BUTELIS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ICTHIOVAC ERM, koncentratas mirkalo suspensijai atlantinéms lasiSoms

2.  SUDETIS

Veikliosios medZziagos:

Yersinia ruckeri O1 serotipo, 1 biotipo, 8363 padermés, inaktyvintos > 10,19 logio BDK*,
Yersinia ruckeri O2 serotipo, 1 biotipo, 8365 padermés, inaktyvintos > 10,07 logio BDK*,
Yersinia ruckeri O1 serotipo, 2 biotipo, 8302 padermés, inaktyvintos >9,91 logio BDK*;

*BDK: bakterijy DNR kopijos

Sviesiai ruda suspensija.

3.  PAKUOTES DYDIS

1.000 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Atlantiné lasiSa (Salmo salar).

5. NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Naudojimo indikacijos
Aktyvi atlantiniy 1asiSy mailiaus imunizacija siekiant, gélame vandenyje sumazinti mirtinguma, kurj
sukelia O1 (1 ir 2 biotipy) ir O2 (1 biotipo) serotipy Yersinia ruckeri .

Imuniteto pradzia ir trukmé atlikus rekomenduojamg vakcinacijos kursg: imuniteto pradzia—
294 laipsniadieniai (3 savaités, kai temperatiira 14 (£1) °C), imuniteto trukmé — 2 129 laipsniadieniai
(5 ménesiai, kai temperatiira 14 (+1) °C).

‘ 6. KONTRAINDIKACIJOS

Kontraindikacijos
Nera.



7. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyvtinus. Prie§ vakcinuojant neSerti zuvy 48 valandas. Rekomenduojama
vakcinuoti, kai vandens temperatiira 12—16 °C.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny riiSims

Nerekomenduojama vakcinuoti Zuvy, turinéiy klinikinés ligos pozymiy.

Atliekant vakcinavima svarbu palaikyti intensyvig aeracijg ir stebéti deguonies koncentracijg vakcinos
tirpale (reikia palaikyti prisotintg deguonies koncentracija).

48 valandas pries vakcinacijg ir 7 dienas po jos venkite bet kokiy auginimo procediiry, kurios gali
sukelti stresg zuvims.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Atsitiktinai patekus ant odos arba ] akis, reikia nedelsiant gerai praplauti dideliu kiekiu vandeniu.

Vaisingumas:
Veterinarinio vaisto saugumas biisimoms Zuvims reproduktoréms nenustatytas.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie $ios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti §ig vakcing prie$ ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas
Naudojant du kartus didesneg koncentracijg ir rekomenduojamg mirkymo trukme pailginus dvigubai, su
vaistu sietiny nepageidaujamy reakcijy nepastebéta.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

8. NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

Nepageidaujamos reakcijos
Atlantiné lasiSa: neZinoma.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Sioje etiketéje, arba manant, kad vaistas neveike,
pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas reakcijas taip pat
galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi $ioje etiketéje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling pranesimy sistema
{nacionalinés sistemos duomenys}.

‘ 9. DOZES, NAUDOJIMO BUDAI IR METODAS KIEKVIENAI PASKIRTIES RUSIAI

Dozés, naudojimo buidai ir metodas kiekvienai paskirties raiSiai

Si veterinarinj vaistg reikia naudoti mirkymui, vakcinavima atliekant kursu, kurj sudaro dvi
vakcinacijos. Pirmg kartg vakcinuojamas ne mazesnis kaip 3 g mailius, o antrg kartg - ne mazesnis kaip
8 g mailius.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-i-adverse-event-phv-mss-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-i-adverse-event-phv-mss-reporting-details_en.docx

1 litrg vakcinos koncentrato reikia sumaiSyti su 59 litrais vandens, kad susidaryty 60 litry praskiestos

vakcinos. Mirkyti partijomis po ne daugiau kaip 0,6 kg gyvo Zuvy svorio litrui praskiestos vakcinos,
laikant 60 sekundziy. Litras vakcinos (arba 60 litry praskiestos vakcinos) skirtas mirkyti ne daugiau kaip

375 kg (skiriant pirma karta) arba 600 kg (skiriant antrg) Zuvy.
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10. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Nuorodos dél tinkamo naudojimo
Prie§ naudodami gerai suplakite vakcinos buteliuka.

Kad vakcinos tirpalas buity kuo maziau praskiestas, prie§ panardinant zuvis j vakcinos tirpalg, i$
kiekvienos Zuvy partijos nusausinkite kiek jmanoma daugiau vandens (bet nepakenkiant gyviiny
gerovei).

11. ISLAUKA

ISlauka
Nulis laipsniadieniy.

12. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).
Negalima susSaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
,Exp.“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — Sunaudoti iskart.

13. SPECIALIOSIOS ATLIEKU NAIKINIMO NUOSTATOS

Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

14. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Veterinariniy vaisty klasifikacija
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

15. REGISTRACIJOS NUMERIAI IR PAKUOCIU DYDZIAI

EU/2/24/330/001
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Pakuociy dydziai
1.000 ml

16. ETIKETES PASKUTINES PERZIUROS DATA

Etiketés paskutinés perZiiros data

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. KONTAKTINIAI DUOMENYS

Kontaktiniai duomenys

Registruotojas, gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimg ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva 135

17170 Amer (Girona) ISPANIJA
Tel: +34 972 43 06 60

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

HIPRA BENELUX NV LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Nieuwewandeling 62 Avda. La Selva 135

9000 Gent 17170 Amer (Girona)

BELGIE ISPANIJA

Tel: +32 09 2964464 Tel: +34 972 43 06 60
Peny06smmka bearapus Luxembourg/Luxemburg
LABORATORIOS HIPRA, S.A. HIPRA BENELUX NV

Avda. La Selva 135 Nieuwewandeling 62

17170 Amer (Girona) 9000 Gent

SPAIN BELGIQUE

Ten: +34 972 43 06 60 Tel: +32 09 2964464

Ceska republika Magyarorszag

HIPRA SLOVENSKO, s.r.o. LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Zochova 5, Avda. La Selva 135

811 03 Bratislava, 17170 Amer (Girona)
SLOVENSKO SPANYOLORSZAG

Tel: +421 02 32 335 223 Tel: +34 972 43 06 60
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934

Danmark

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel: +34 972 43 06 60

Deutschland

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Disseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 -0

Eesti

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
HISPAANIA

Tel: +34 972 43 06 60

E)ALGoa
HIPRA EAAAY A.E.

Aewg. ABnvov 80 & Mnpidvov 2-4,
104 41 KoAwvog - AGHNA - EAAAY

TnA: +30 210 4978660

Espaiia

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

ESPANA

Tel: +34 972 43 06 60

France

HIPRA FRANCE

7 rue Roland Garros, Batiment H
44700 - Orvault -

FRANCE

Tél: +33 02 51 80 77 91

Hrvatska

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
SPANJOLSKA

Tel: +34 972 43 06 60

Ireland

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60
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Malta

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANJA

Tel: +34 972 43 06 60

Nederland

HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIE

Tel: +32 09 2964464

Norge

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

TIf: +34 972 43 06 60

Osterreich

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Disseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 -0

Polska

HIPRA POLSKA Sp.z.o.0.

Ul. Wincentego Rzymowskiego 31
02-697 Warszawa - POLSKA
Tel: +48 22 642 33 06

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios
De Uso Animal, Lda

Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

Tel:+351 219 663 450

Roméinia

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

Tel: +34 972 43 06 60

Slovenija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIJA

Tel: +34 972 43 06 60



Island

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANN

Simi: +34 972 43 06 60

Italia

Hipra Italia S.r.1.
Enrico Mattei, 2
25030 Coccaglio (BS)
ITALIA

Tel: +39 030 7241821

Kvnpog

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPAIN

TnA: +34 972 43 06 60

Latvija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANIJA

Tel. +34 972 43 06 60

Slovenska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.0.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
ESPANJA

Puh/Tel: +34 972 43 06 60

Sverige

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel. +34 972 43 06 60

United Kingdom (Northern Ireland)
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60

‘ 18. KITA INFORMACIJA

| 19.

NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

‘ 20. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Tinkamumo laikas, atidarius pirming¢ pakuote, — sunaudoti iSkart.

| 21.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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