salmonicida (hitraveiki), Listonella
anguillarum sermisgerda O1o0g
02a (vibriuveiki) og Moritella
viscosa (vetrarsar).

Synt hefur verid fram a ad vorn
sé enn til stadar 520 gradudoégum
eftir bélusetninguna.

Boluefnid dregur ur kliniskum
einkennum og dauda vegna
kylaveiki, vibriuveiki, hitraveiki og
vetrarsara i ad lagmarki 1ar eftir
bélusetningu.

FRABENDINGAR
Engar.

AUKAVERKANIR
Oliudnaemisglaedir eykur

likur & aukaverkunum eftir
bélusetningu, t.d. samgréning
innyfla og litabreytingar i
kvidarholi. Yfirleitt eru petta i
medallagi miklar breytingar sem
haegt er ad flarlaegja handvirkt
og venjulega leidir petta ekki

til legri geedaflokkunar vid
slatrun. Med i medallagi miklum
breytingum er att vid ad paer séu
ad med altali < 2,2 samkvaemt
Speilberg mzelikvarda og eru

a bilinu 1til 3 hja hverjum

fiski. Umfangsmeiri breytingar
(Speilberg skor 2 4) geta komid
fram hja einstaka fiski. Slikar
breytingar koma yfirleitt fram hja
innan vid 3% af peim fiski sem er
bélusettur.

Alagsstreita vegna bdlusetningar
getur valdid lystarleysi eftir bolu-
setningu, sem dregur timabundid
ur vaxtarhrada.

Umfang aukaverkana er medal
annars haod hreinlaeti, bélusetnin-
gartaekni, staerd fisks og vatnshi-
tastigi fyrstu 6-12 vikurnar eftir
bélusetningu.

Litill fiskur og hatt vatnshi-

tastig getur aukid alvarleika
aukaverkana.

Gerid dyraleaekni vidvart ef vart
verdur alvarlegra aukaverkana
eda aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar 4 fylgisedlinum.

DYRATEGUND(IR)
Atlantshafslax (Salmo salar) sem
vegur ad lagmarki 30 g.

SKAMMTAR FYRIR HVERJA
DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG
ADFERD VID LYFJAGJOF

Radlagdur skammtur er 0,1 ml
fyrir hvern fisk sem vegur ad
ldgmarki 30 g. Radlagt er ad
svelta fiskinn i ad lagmarki 48
kist. fyrir bélusetninguna.

Lata skal boluefnid na 15-20°C
hita smam saman med pvi

ad hafa pad i stofuhita.
Boluefnispokann & ad hrista og
kreista i ad lagmarki 2 mindtur
rétt fyrir notkun. pegar buid er
ad hrista béluefnid a pad ad vera
einsleitt, hvitt, rjomalitad fleyti.
Béluefnid 4 ad gefa med inndae-
lingu i kvidarhol (i.p.).

LEIDBEININGAR UM RETTA
LYFJAGJOF

Svaefa skal fiskinn fyrir
inndaelingu.

Gefid med inndaelingu 0,1 ml i
kvidarhol hvers fisks. Béluefninu
skal deela inn i midlinuna u.p.b.
einni kviduggalengd framan vid
grunnlinu kviduggans.

Til ad minnka haettu a aukaver-
kunum er mikilvaegt ad gefa allan
skammtinn i kvidarhol. Nota skal
inndzelingarnal sem hefur videi-
gandi lengd pannig ad hun fari i
gegnum kvidvegginn og 1-2 mm
inn i kvidarholid.

Bdlusetningarbinadinn skal
hreinsa vandlega/daudhreinsa
fyrir notkun.

Notid béluefnid ekki handa fiski
sem hefur pegar verid bolusettur
med pessu béluefni. Ekki skal
bélusetja fiska sem hafa klinisk
einkenni sjukdéms. Ekki skal
gefa boluefnid vid vatnshitastig
undir 1°C eda yfir 18°C. Helst skal
bélusetja vid 15°C vatnshitastig
eda laegra. Ekki skal bélusetja a

gonguseidaskeidi (smoltification).

®

BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU
Null gradudagar

GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem born hvorki na
til né sja.

Geymid og flytjid i keeli (2°C -8°C).
Ma ekki frjésa.

Verjid gegn ljosi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir
fyrningardagsetningu sem
tilgreind er 8 merkimidanum.
Geymslupol eftir ad umbudir hafa
verid rofnar: 12 klukkustundir.
Ekki a ad nota ALPHA JECT 5-3 ef
pad inniheldur brinleitan vatns-
fasa a botni béluefnispokans
eftir ad hann hefur verid hristur.
Hafid samband vid dyralaekni og/
eda framleidandann fyrir frekari
radleggingar.

SERSTOK VARNADARORD
Sérstakar varudarreglur fyrir
pann sem gefur dyrinu lyfid:
Tryggja skal ad adferd vid ad taka
fiskinn dr vatni, medhondlun
hans og adferd vid bélusetningu
(t.d. med notkun nalavarnar)
lagmarki haettu a ad sa sem
annast lyfjagjof sprauti lyfinu i
sig fyrir slysni.

beir sem hafa ofnami fyrir
fiskabdluefnum skulu fordast
snertingu vid dyralyfid.

Ef s4 sem annast lyfjagjof
gefur sjalfum sér dyralyfid
endurtekid getur pad valdid
sterkari viobrogdum eda
brddaofnaemislosti.

Upplysingar fyrir pann sem
annast lyflagjéfina:

Dyralyfid inniheldur paraffinoliu.
Ef sa sem annast lyfjagjof
sprautar sig eda adra med pvi fyrir
slysni getur pad valdid miklum
sarsauka og bdlgu, sérstaklega

ef sprautad er i [idi eda i fingur.

[ mjog sjaldgaefum tilvikum er
hugsanlega haetta a fingurmissi
ef videigandi medferd er ekki veitt
tafarlaust. Ef dyralyfinu hefur fyrir
slysni verid sprautad i einhvern
skal strax leita til laeknis, jafnvel
poétt um litid magn sé ad reda og
hafa skal fylgisedilinn medferdis.
Ef sarsaukinn er ekki horfinn

12 kist. eftir laeknisskodun, skal
aftur hafa samband vid laekni.

Upplysingar til laeknisins:
Dyralyfid inniheldur paraffinoliu.
Jafnvel pott adeins litid magn
hafi verid gefid med inndaelingu,
getur inndzeling pess fyrir slysni,
valdid mjog miklum bélgum sem
t.d. geta leitt til blédpurrdar-
dreps og jafnvel fingurmissis.
TAFARLAUS porf er & sérfraedingi
i skurdlekningum par sem
naudsynlegt getur verid ad skera
i og skola stungustad, sérstaklega
ef um er ad reeda fingurgdm eda
sin.

Friésemi:

Ekki skal nota béluefnid i klakfisk
vegna pess ad hugsanleg ahrif
bélusetningar 4 hrygningu hafa
ekki verid rannsokud.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og
adrar milliverkanir:

Engar upplysingar liggja fyrir
um milliverkanir pessa béluefnis
og annarra béluefna. Oryggi og
verkun pessa béluefnis pegar
pad er notad samtimis 68rum
dyralyfjum (annad hvort notad
sama dag eda a 68rum tima) er
ekki pekkt.

SERSTAKAR VARUPARREGLUR
VEGNA FORGUNAR ONOTADRA
LYFJA EDA URGANGS, EFVID A
Leitid rada hja dyraleekni um
hvernig heppilegast er ad
farga lyfjlum sem haett er ad
nota. Markmidid er ad vernda
umbhverfid.

DAGSETNING SIDUSTU
SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS
2016-07-27
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Ef 6skad er nanari upplysinga
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NAVN OG ADRESSE

PA INNEHAVER AV
MARKEDSF@RINGSTILLATELSE
SAMT PA TILVIRKER SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE,
HVIS DE ER FORSKJELLIGE

Innehaver av markedsfgrings-
tillatelse og tilvirker ansvarlig for

batchfrigivelse:

PHARMAQ AS

Skogmo Industriomrade
Industrivegen 50

7863 Overhalla

VETERINARPREPARATETS NAVN
Alpha Ject 5-3 injeksjonsvaeske,
emulsjon,vaksine til atlantisk laks

DEKLARASJON AV VIRKESTOFFER
OG HJELPESTOFFER

1dose (0,1 ml) vaksine inneholder:
Formaldehydinaktiverte kulturer
av:

Aeromonas salmonicida subsp.
salmonicida ~ RPS' > 80 (Ph. Eur.)

Vibrio salmonicida
RPS' > 90 (Ph. Eur.)

Listonella anguillarum serotype O1
RPS' > 75 (Ph. Eur.)

Listonella anguillarum serotype
O2a RPS' > 75 (Ph. Eur.)
Moritella viscosa RPS' > 60

Adjuvans:
Flytende parafin (mineralolje)

Andre hjelpestoffer:
Sorbitanoleat, Polysorbat 80

Legemidelform:
Injeksjonvaeske, emulsjon
Hvit til kremfarget emulsjon

'RPS (Relative Percentage Survival) males i
smitteforsgk og beregnes pa fglgende mate:
[1-(% dede vaksinerte fisk/% dgde kontrollfisk)]
x100.

INDIKASJONER

Atlantisk laks: Aktivimmunisering
for & redusere kliniske symptomer
og dgdelighet forarsaket av
infeksjoner med Aeromonas
salmonicida (furunkulose), Vibrio
salmonicida (kaldtvannsvibriose),

Listonella anguillarum serotype
O1o0g O2a (Vibriose) og Moritella
viscosa (vintersar).

Beskyttelse er dokumentert fra
520 dggngrader etter vaksinering.

Vaksinen reduserer kliniske symp-
tomer og dgdelighet av furuku-
lose, vibriose, kaldtvannsvibriose
og vintersdr i minimum 13r.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen.

BIVIRKNINGER

Oljeadjuvans gir gket risiko for
bivirkninger etter vaksinering

i form av sammenvoksninger

og pigmentering i bukhulen.
Vanligvis ses moderate forand-
ringer som kan flernes manuelt
og som normalt ikke medfgrer
nedklassing ved slakting.
Moderate forandringer er gjen-
nomsnittelig Speilberg score <
2,2 med en spredning i enkelt-
fisk fra 1til 3. Mer omfattende
forandringer (Speilberg score > 4)
kan forekomme i enkeltfisk. Slike
forandringer forekommer normalt
hos mindre enn 3 % av den vaksi-
nerte populasjonen.

Stressbelastning i forbindelse
med vaksinasjon kan gi redu-
sert appetitt den fgrste tiden
etter vaksinering og resultere
i en forbigaende reduksjon i
veksthastighet.

Omfanget av bivirkninger er blant
annet avhengig av hygiene, vaksi-
nasjonsteknikk, fiskestgrrelse og
vanntemperatur de fgrste 6—12
ukene etter vaksinering.

Liten fisk og hgy vanntemperatur
kan gke alvorlighetsgraden av
bivirkningene.

Hvis du merker noen bivirkninger
eller andre virkninger som ikke er
nevnt i dette pakningsvedlegget,
bgr disse meldes til veterinaer
eller fiskehelsebiolog.

DYREART(ER) SOM PREPARATET ER
BEREGNET TIL (MALARTER)
Atlantisk laks (Salmo salar) med
en minimumsvekt pa 30 g.

®

DOSERING FOR HVER DYREART,
TILFORSELSVEI(ER) OG -MATE
Anbefalt dosering er 0,1 ml per
fisk med en minimumsvekt

pa 30 g. Det anbefales 3 sulte
fisken minimum 48 timer fgr
vaksinering.

Vaksinen tempereres langsomt
ved romtemperatur til 15-20

°C. Vaksineposen ma ristes og
klemmes i minimum 2 minutter
umiddelbart fgr bruk. Etter risting
skal vaksinen vaere en homogen,
hvit, kremfarget emulsjon.
Vaksinen skal administreres ved
intraperitoneal (i.p.) injeksjon.

OPPLYSNINGER OM KORREKT
BRUK
Fisken ma bedgves fgr injeksjon.

Dosering: 0,1 ml i.p. per fisk. Hele
kanylen skal stikkes inn i midt-
linjen omkring 1 bukfinnelengde
foran bukfinnenes feste.

For a minske risikoen for bivirk-
ninger er det viktig a deponere
hele vaksinedosen i bukhulen.
Kanylen bgr ha en tilpasset
lengde slik at den gar gjennom
bukveggen og 1-2 mminn i
bukhulen.

Vaksineutstyret skal rengjgres
grundig/steriliseres fgr bruk.

Skal ikke brukes til fisk som
allerede er vaksinert med denne
vaksinen. Fisk med kliniske
symptomer pa sykdom skal ikke
vaksineres. Skal ikke brukes

ved vanntemperatur under 1°C
eller over 18 °C. Vaksinering bgr
fortrinnsvis skje ved vann-
temperatur pa 15 °C eller lavere.
Unnga vaksinering under
smoltifisering.

TILBAKEHOLDELSESTID
0 dggngrader.

SPESIELLE FORHOLDSREGLER
VEDR@RENDE OPPBEVARING
Oppbevares utilgjengelig for
barn.

Oppbevares og transporteres
nedkjglt (2°C -8°C).

Skal ikke fryses.

Beskyttes mot lys.

Bruk ikke dette veterinzerprepa-
ratet etter den utlgpsdatoen som
er angitt pa etiketten Holdbarhet
etter anbrudd av beholder: 12
timer

Bruk ikke ALPHA JECT 5-3, hvis du
for risting ser en brunaktig vann-
fase i bunnen av vaksineposen. Ta
kontakt med veterinaer og/eller
produsent for informasjon.

SPESIELLE ADVARSLER

Spesielle forholdsregler for
personer som gir veterinaer-
preparatet til dyr:

Sgrg for at metode for fiksering
og handtering av fisken og valg
av injeksjonsmate (f.eks. bruk av
kanylebgyle) reduserer risikoen
for utilsiktet egeninjeksjon til et
minimum.

Personer med kjent hypersensi-
tivitet overfor fiskevaksiner bgr
unnga kontakt med preparatet.
Gjentatt egeninjeksjon kan
forsterke reaksjonen eller
forarsake anafylaktisk sjokk.

Til operatgren:

Dette preparatet inneholder
mineralolje. Utilsiktet injeksjon
pa menneske kan medfgre sterk
smerte og hevelse, spesielt hvis
preparatet injiseres i et ledd eller
en finger. | sjeldne tilfeller kan
tap av affisert finger forekomme
dersom behandling ikke igang-
settes omgaende.

Hvis du ved et uhell blir injisert
med dette veterinaerpreparatet,
spk straks legehjelp selv om bare
en liten mengde er blitt injisert.
Ta pakningsvedlegget med deg
til legen.

Dersom smerte vedvarer i mer
enn 12 timer etter legeunder-
spkelsen, ma du kontakte lege
pa nytt.

Til legen:

Dette veterinaerpreparatet
inneholder mineralolje. Selv
om bare en liten mengde er
injisert, kan utilsiktet injeksjon
pa menneske medfgre meget
sterk hevelse, som for eksempel
kan resultere i iskemisk nekrose
og til og med tap av affisert

®

finger. Injeksjonsstedet ma
rasktvurderes av kirurgisk
ekspertise, og om ngdvendig ma
det foretas incisjon og utskylling
av det affiserte omrade, spesielt
nar sene eller fingerblgtvev er
involvert.

Fertilitet:

Skal ikke brukes til fremtidig
stamfisk da mulig innvirkning av
vaksinasjon pa gyteevne ikke har
veert undersgkt

Interaksjon med andre legemidler

og andre former for interaksjon:
Ingen informasjon er tilgjen-
gelig vedrgrende interaksjon
mellom denne og andre vaksiner.
Sikkerhet og effekt av dette
produktet brukt samtidig med
andre produkter (enten brukt pa
samme dag eller pa andre tids-
punkter), er ikke dokumentert.

SPESIELLE FORHOLDSREGLER

FOR HANDTERING AV UBRUKT
LEGEMIDDEL, RESTER OG
EMBALLASJE

Sper veterinaeren eller fiskehelse-
biologen hvordan du skal kvitte
deg med overflgdige legemidler.
Disse tiltakene er med pa a
beskytte miljget.

DATO FOR SIST GODKJENTE
PAKNINGSVEDLEGG
2016-07-27

YTTERLIGERE INFORMASJON
For ytterligere opplysninger om
dette legemidlet bes henven-
delser rettet til:

PHARMAQ AS
Postboks 267 Skgyen
0213 Oslo
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@ HEITI OG HEIMILISFANG

MARKADSLEYFISHAFA OG PESS
FRAMLEIDANDA SEM BER ABYRGD
A LOKASAMDYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi og fram-
leidandi sem ber abyrgd a

lokasampykkt:

PHARMAQ AS

Skogmo Industriomrade
Industrivegen 50

7863 Overhalla

Noregur

HEITI DYRALYFS
Alpha Ject 5-3 stungulyf, fleyti,
béluefni handa atlantshafslaxi.

YIRK(T) INNIHALDSEFNI OG
ONNUR INNIHALDSEFNI
1skammtur (0,1 ml) inniheldur:
Formaldehyddvirkjadar reektanir
af:

Aeromonas salmonicida subsp.
salmonicida  RPS' > 80 (Ph. Eur.)

Vibrio salmonicida
RPS' > 90 (Ph. Eur.)

Listonella anguillarum subsp. O1
RPS' > 75 (Ph. Eur.)

Listonella anguillarum subsp. O2a
RPS' > 75 (Ph. Eur.)

Moritella viscosa RPS' > 60

Onamisgledir:

Paraffinolia

Onnur hjalparefni:
Sorbitanoleat, polysorbat 80

Lyfjaform:
Stungulyf, fleyti
Hvitt eda rjdmalitad fleyti

'RPS (Hlutfallsleg présenta lifunar (Relative
Percent Survival)) maelt med smittilraunum og
er reiknad ut a eftirfarandi hatt:

[1-(% danartidni bélusettra fiska/60%
danartidni viomidunarfiska)] x 100.

ABENDING(AR)

Atlantshafslax: Virk 6neemisad-
gerd til ad draga ur kliniskum
einkennum og dauda vegna
sykinga af voldum Aeromonas
salmonicida (kylaveiki), Vibrio



