1. ELAINLAAKKEEN NIMI

AquaVac Relera vet. konsentraatti kastosuspensiota varten ja injektioneste, suspensio kirjolohelle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi ml rokotetta (konsentraattia) sisaltda:

Vaikuttavat aineet:

Yersinia ruckeri serotyyppi O1, biotyyppi 1, kanta Hagerman, inaktivoitu, jolla saavutetaan > 75 %
*

;{friinia ruckeri serotyyppi O1, biotyyppi 2 (EX5), kanta SP/07/04, jolla saavutetaan > 75 % RPS*

"RPS: kirjolohen suhteellinen selvidmisprosentti

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Formaldehydi

Natriumkloridi

Injektionesteisiin kaytettava vesi

Suspensio on ruskea vesipohjainen neste.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Kirjolohi (Oncorhynchus mykiss).

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Aktiivinen immunisointi ERM-tautia (Enteric Redmouth disease) vastaan Yersinia ruckerin (kanta
Hagerman tyyppi 1 ja EX5 biotyyppi) aiheuttaman kuolleisuuden vahentdmiseksi.

Upotusrokotus:
Immuniteetin kehittyminen:

336 astevuorokautta (28 pdivaad 12 °C:ssa) tyypin 1 Hagerman kannalle ja EX5 biotyypille
Immuniteetin kesto:

6 kuukautta (205 pdivda 12 °C:ssa) tyypin 1 Hagerman kannalle

4 kuukautta (133 péivaa 12 °C:ssa) EX5 biotyypille

Huomaa, ettd suojauksen taso EX5 biotyyppid vastaan heikkenee edelld mainitun ajan kuluessa.

Rokotus vatsaonteloon (vain tehosterokotukseen):
Immuniteetin kesto: immuniteettia ei ole tutkittu yli 28 pdivaa (336 astevuorokautta).

3.3 Vasta-aiheet
Ei ole.

3.4 Erityisvaroitukset



Rokota vain terveitd eldimia.
Al rokota, jos veden limpétila on alle 12 °C.
Kalojen vahimmadispainot on huomioitava ennen rokotusta (ks. kohta 3.9).

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyviét turvalliseen kéytté6n kohde-eldinlajilla:
Viltd aiheuttamasta stressid kaloille kdsittelyn aikana sekd lampétilan vaihteluita, erityisesti

rokotesuspension ja kalojen kasvatuspaikan veden valilla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Eldinladkettd kasiteltdessd on kaytettdva henkildokohtaisia suojavarusteita, kuten turvaneuloja tai

neulansuojuksia. Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kdadnny valittémasti ladkarin puoleen ja
ndytd hédnelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympéristén suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Kirjolohi (Oncorhynchus mykiss):

Hyvin yleinen Kiinnikkeiden muodostuminen'.

(> 1 eléin 10 hoidetusta eldimestd):

"Hyvin lievéda (Speilberg-asteikolla arvo 1), aiheutuu injektion annosta injektion antopaikkaan. Voivat
sdilya 7 viikkoa, mutta ei endd yleensd havaita 3 kuukauden jélkeen injektiosta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinladkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjdrjestelmén
kautta. Lisétietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Hedelmallisyys:
Als anna emokaloille tai emokaloiksi aiotuille kaloille.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden eldinlddkkeiden kanssa ei ole tietoa. Téasta
syystd paatos rokotteen kdytdstd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtdva
tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus

Ensimmadinen rokote tulee antaa vain upotusrokotuksena. Jos tehosterokotus tarvitaan immuniteetin
keston pidentdmiseksi 28 lisdvuorokaudeksi, tulee kéyttda rokotusta vatsaonteloon.

Kun annat upotusrokotuksen, laimenna pullon sisélt6 valittomasti pullon avaamisen jalkeen ja kayta
laimennettu rokote heti. Suojaavan immuniteetin kehittyminen on riippuvainen veden lampétilasta.
Ravista pulloa ennen kayttoa.

Ensimmadinen rokotus upottamalla (kalan paino vihintdin 5




Laimenna pullon sisélto (1 litra) 9 litraan hautomon vettd, joka on puhdasta ja asianmukaisesti
hapetettua. Jaa kalat eriksi ja upota noin 30 sekunnin ajaksi laimennettuun rokoteliuokseen. Yksi litra
rokotetta (saadaan 10 litraa laimennettua rokotetta) riittdd korkeintaan 100 kalakilon rokottamiseen.

Tehosterokotus injektiona vatsaonteloon (kalan paino véihintdén 12 g)

Rokote annostellaan kdyttdmalld moniannosautomaattiruiskua, joka sisaltdd mekanismin rokotteen
takaisinvirtauksen estamiseksi. Tdmé koskee sekd manuaalista ettd koneellista rokotteen annostelua.
Rokote injisoidaan vatsaonteloon vatsan alueelle juuri vatsaevien etupuolelle. Annos on 0,1 ml kalaa
kohden. Kalat tulee nukuttaa ennen rokottamista.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekd tarvittaessa toimenpiteet hatitilanteessa ja vasta-aineet)

Kaksinkertaisen upotusrokoteannoksen tai vatsaonteloon injisoidun rokoteannoksen jélkeen
ei ole havaittu muita haittavaikutuksia kuin kohdassa 3.6 mainitut.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoehdot, mukaan lukien
mikrobilaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislaikkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Nolla astevuorokautta.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QI10BB03

Rokote saa aikaan aktiivisen immuniteetin Yersinia ruckerin (kanta Hagerman tyyppi 1 ja EX5
biotyyppi) aiheuttamaa ERM-tautia vastaan.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivat yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: kédytettdva 5 tunnin kuluessa.

5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Séilyta ja kuljeta kylméssa (2 °C — 8 °C). Ei saa jadtya. Sdilyta valolta suojassa.
5.4 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Valmiste toimitetaan sinettisuljetuissa 1 000 ml:n pulloissa: korkeatiheyksisestd polyeteenistd (HDPE)
valmistettu pullo, punainen bromibutyylitulppa, alumiinisuojus.

Pakkauskoko:
1 000 ml (10 000 annosta).



5.5 Erityiset varotoimet kiayttimattomien eldinlaikkeiden tai niista perdisin olevien
jatemateriaalien havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eika havittda talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kéytetddn 1ddkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmid.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

24526

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispdivamaéara: 28/06/2010

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
5.11.2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinlddkemaddrdys.

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



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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

AquaVac Relera vet. koncentrat till bad, suspension och injektionsvitska, suspension fér regnbage

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml vaccin (koncentrat) innehaller:

Aktiva substanser:

Yersinia ruckeri serotyp O1, biotyp 1, stam Hagerman, inaktiverad, som inducerar > 75 % RPS*
Yersinia ruckeri serotyp O1, biotyp 2 (EX5), stam SP/07/04, inaktiverad, som inducerar > 75 % RPS*

“"RPS: relativ éverlevnadsprocent for regnbage

Hjdlpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Formaldehyd

Natriumklorid
Vatten for injektionsvétskor

Suspensionen &r en brun vattenbaserad vétska.
3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Regnbdage (Oncorhynchus mykiss)

3.2 Indikationer for varje djurslag

For aktivimmunisering mot ERM-sjukdom (Enteric Redmouth Disease) som fororsakas av Yersinia
ruckeri (stam Hagerman typ 1 samt EX5 biotyp) for att minska mortaliteten av fisk.

Doppvaccination:
Immunitetens insattande:

336 dygnsgrader (28 dagar i 12 °C) foér stam Hagerman typ 1 samt EX5 biotyp
Immunitetens varaktighet:

6 manader (205 dagar i 12 °C) for stam Hagerman typ 1

4 manader (133 dagar i 12 °C) for EX5 biotyp

Uppmaérksamma att skyddet av vaccinet mot EX5 biotyp sjunker under ovanndmnda tid.

Vaccination genom intraperitoneal injektion (bara vid revaccinerin

Immunitetens varaktighet: immunitetens varaktighet har inte studerats utver 28 dagar
(336 dygnsgrader)

3.3 Kontraindikationer
Inga.
3.4 Sarskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.
Vaccinera inte fiskar da vattnets temperatur &r under 12 °C.
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Minimivikten av fisken bor beaktas fére vaccinering (se avsnitt 3.9).

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning till avsedda djurslag:
Undvik stress av fisken vid behandling samt undvik temperaturskillnader, sarskilt mellan vattnet vid

vaccine suspension och vattnet i fiskens levnadsomgivning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar likemedlet till djur:
Skyddsutrustning i form av sdkerhetsnalar eller nalskydd ska anvdndas vid hantering av ldkemedlet.

Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsdk genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Regnbége (Oncorhynchus mykiss):

Mycket vanliga Sammanvéaxningar'

(fler &n 1 av 10 behandlade djur):

"Ytterst lindriga (Speilberg gradering 1), orsakad av injicerande av injection till injectionsstéllet. Kan
kvarsta i 7 veckor, men observeras vanligtvis inte langre 3 manader efter injektionen.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for férsiljning eller dennes lokala foretrdadare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under driktighet, laktation eller dggldaggning

Fertilitet:
Vaccinet bor ej anvéndas till moderfiskar eller till yngel som ska bli moderfiskar.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Information saknas avseende sidkerhet och effekt av detta vaccin nar det anvéands tillsammans med
nagot annat ldkemedel.

Ett beslut om att anvidnda detta vaccin fore eller efter ett annat likemedel maste darfor fattas fran fall
till fall.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Primérvaccination bor enbart ske genom doppvaccination. Ifall av revaccinering for att férldnga
immuniteten utdver 28 dagar bér vaccinet appliceras genom intraperitoneal injektion.

Vid doppvaccination ska flaskans innehdll utspadas genast efter att forpackningen brutits och det
utspadda vaccinet anvdndas omedelbart. Utvecklingen av skyddande immunitet &r beroende av
vattnets temperatur.

Flaskan bor omskakas innan anvéndning.

Primérvaccination genom doppvaccinering (fisk som vidger mera dn 5

Utspad innehallet av vaccinflaskan (1 liter) i 9 liter rent, syresatt klackerivatten. Dela upp fiskarna i
grupper och doppa fiskarna i 30 sekunder i en utspadd 16sning av vaccin. Med en liter vaccin (ger
10 liter utspadd vaccinationslésning) kan man vaccinera upp till max 100 kg fisk.
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Dosera vaccinet med en injektionsspruta som har en applikator for flera doser och mekanism som
forhindrar aterflode. Detta géller sa vl manuella som automatiska injektionssprutor.

Vaccinet appliceras intraperitonealt via en injektion i mitten pa buken framfér bukfenorna.
Vaccinationsdosen ar 0,1 ml per fisk. De fiskar som ska vaccineras bor bedévas fore vaccinationen.
3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Inga biverkningar férutom de som ndmns i avsnitt 3.6 har observerats efter administrering av dubbel
vaccindos genom intraperitoneal injektion eller doppvaccination.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begrinsningar av anviandningen av antimikrobiella och antiparasitara likemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Noll dygnsgrader.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QI10BB03

Vaccinet inducerar en aktivimmunitet mot ERM-sjukdom som férorsakas av Yersinia ruckeri, stam
Hagerman typ 1 samt EX5 biotyp.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat ldkemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad foérpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: anvands inom 5 timmar.

5.3 Sarskilda féorvaringsanvisningar
Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C). Far ej frysas. Skyddas mot ljus.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Léakemedlet dispenseras i 1 000 ml foérseglade flaskor: flaska av hogdensitetspolyeten (HDPE), rod
brombutylpropp, aluminiumskydd.

Forpackningsstorlek:
1 000 ml (10 000 doser).

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvandningen



Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdmmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

24526

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 28/06/2010.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

5.11.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt 1dkemedel.

Utforlig information om detta 1dkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

