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Alpha Ject 5-3  
injeksjonsvæske, emulsjon,
vaksine til atlantisk laks

Alpha Ject 5-3 stungulyf, 
 

atlantshafslaxi

Alpha Ject ® 5-3

PAKNINGSVEDLEGG

FYLGISEÐILL FYRIR

salmonicida (hitraveiki), Listonella 
anguillarum sermisgerða O1 og 
O2a (víbríuveiki) og Moritella 
viscosa (vetrarsár).

Sýnt hefur verið fram á að vörn 

eftir bólusetninguna.

Bóluefnið dregur úr klínískum 
einkennum og dauða vegna 
kýlaveiki, vibríuveiki, hitraveiki og 

bólusetningu.

FRÁBENDINGAR
Engar.

AUKAVERKANIR
Olíuónæmisglæðir eykur 
líkur á aukaverkunum eftir 
bólusetningu, t.d. samgróning 

meðallagi miklar breyti ng ar sem 

og venjulega leiðir þetta ekki 

slátrun. Með í meðallagi miklum 
breytingum er átt við að þær  séu 
að me ð alta 
Speilberg mælikvarða og eru 
á bilinu 1 til 3 hjá hverjum 

bólusettur.

Álagsstreita vegna bólusetningar 
getur valdið lystarleysi eftir bólu-
setningu, sem dregur tímabundið 
úr vaxtarhraða.

Umfang aukaverkana er meðal 
annars háð hreinlæti, bólusetnin-

-

bólusetningu.
-

tastig getur aukið alvarleika 
aukaverkana.

Gerið dýralækni viðvart ef vart 
verður alvarlegra aukaverkana 
eða aukaverkana sem ekki eru 
tilgreindar á fylgiseðlinum.

Atlantshafslax (Salmo salar) sem 

SKAMMTAR FYRIR HVERJA 

AÐFERÐ VIÐ LYFJAGJÖF

Ráðlagður skammtur er 0,1 ml 

klst. fyrir bólusetninguna.

Láta skal bóluefnið ná 15-20°C 
hita smám saman með því 
að hafa það í stofuhita. 
Bóluefnispokann á að hrista og 

rétt fyrir notkun. Þegar búið er 
að hrista bóluefnið á það að vera 

Bóluefnið á að gefa með inndæ-
lingu í kviðarhol (i.p.).

LEIÐBEININGAR UM RÉTTA 
LYFJAGJÖF

inndælingu. 

skal dæla inn í miðlínuna u.þ.b. 
einni kviðuggalengd framan við 
grunnlínu kviðuggans.

Til að minnka hættu á aukaver-
kunum er mikilvægt að gefa allan 
skammtinn í kviðarhol. Nota skal 
inndælingarnál sem hefur viðei-
gandi lengd þannig að hún fari í 

inn í kviðarholið.

Bólusetningarbúnaðinn skal 
hreinsa vandlega/dauðhreinsa 
fyrir notkun.

sem hefur þegar verið bólusettur 
með þessu bóluefni. Ekki skal 

einkenni sjúkdóms. Ekki skal 
gefa bóluefnið við vatnshitastig 

bólusetja við 15°C vatnshitastig 
eða lægra. Ekki skal bólusetja á 

BIÐTÍMI FYRIR AFURÐANÝTINGU
Núll gráðudagar

GEYMSLUSKILYRÐI
Geymið þar sem börn hvorki ná 
til né sjá.

Má ekki frjósa.
Verjið gegn ljósi.

fyrningardagsetningu sem 
tilgreind er á merkimiðanum.
Geymsluþol eftir að umbúðir hafa 

Ekki á að nota ALPHA JECT 5-3 ef 
það inniheldur brúnleitan vatns-
fasa á botni bóluefnispokans 
eftir að hann hefur verið hristur. 

eða framleiðandann fyrir frekari 
ráðleggingar.

SÉRSTÖK VARNAÐARORÐ
Sérstakar varúðarreglur fyrir 

hans og aðferð við bólusetningu 
(t.d. með notkun nálavarnar) 
lágmarki hættu á að sá sem 

sig fyrir slysni.

Þeir sem hafa ofnæmi fyrir 

endurtekið getur það valdið 
sterkari viðbrögðum eða 
bráðaofnæmislosti.

Upplýsingar fyrir þann sem 

sprautar sig eða aðra með því fyrir 
slysni getur það valdið miklum 
sársauka og bólgu, sérstaklega 

Í mjög sjaldgæfum tilvikum er 

ef viðeigandi meðferð er ekki veitt 

slysni verið sprautað í einhvern 
skal strax leita til læknis, jafnvel 
þótt um lítið magn sé að ræða og 
hafa skal fylgiseðilinn meðferðis. 

aftur hafa samband við lækni.

Upplýsingar til læknisins:

Jafnvel þótt aðeins lítið magn 

getur inndæling þess fyrir slysni, 
valdið mjög miklum bólgum sem 
t.d. geta leitt til blóðþurrðar-

TAFARLAUS þörf er á sérfræðingi 
í skurðlækningum þar sem 
nauðsynlegt getur verið að skera 
í og skola stungustað, sérstaklega 

sin.

Frjósemi:

vegna þess að hugsanleg áhrif 
bólusetningar á hrygningu hafa 
ekki verið rannsökuð.

Milliverkanir við önnur lyf og 
aðrar milliverkanir:

um milliverkanir þessa bóluefnis 
og annarra bóluefna. Öryggi og 
verkun þessa bóluefnis þegar 
það er notað samtímis öðrum 

sama dag eða á öðrum tíma) er 
ekki þekkt.

SÉRSTAKAR VARÚÐARREGLUR 
VEGNA FÖRGUNAR ÓNOTAÐRA 
LYFJA EÐA  ÚRGANGS, EF VIÐ Á
Leitið ráða hjá dýralækni um 
hvernig heppilegast er að 

nota. Markmiðið er að vernda 

DAGSETNING SÍÐUSTU 
SAMÞYKKTAR FYLGISEÐILSINS
2016-07-27
 
AÐRAR UPPLÝSINGAR
Ef óskað er nánari upplýsinga 

samband við:

Vistor hf.
Hörgatúni 2
210 Garðabæ
Ísland
Sími: +354 535 7000
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F NAVN OG ADRESSE 
PÅ INNEHAVER AV 
MARKEDSFØRINGSTILLATELSE 
SAMT PÅ TILVIRKER SOM ER 
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, 
HVIS DE ER FORSKJELLIGE

Innehaver av markedsførings-
tillatelse og tilvirker ansvarlig for 
batchfrigivelse:

PHARMAQ AS
Skogmo Industriområde
Industrivegen 50
7863 Overhalla

VETERINÆRPREPARATETS NAVN
Alpha Ject 5-3 injeksjonsvæske, 
emulsjon,vaksine til atlantisk laks 

DEKLARASJON AV VIRKESTOFFER 
OG HJELPESTOFFER
1 dose (0,1 ml) vaksine inneholder:
Formaldehydinaktiverte kulturer 
av:
Aeromonas salmonicida subsp. 
salmonicida RPS1 > 80 (Ph. Eur.)

Vibrio salmonicida 
 RPS1 > 90 (Ph. Eur.)

Listonella anguillarum serotype O1 
 RPS1 > 75 (Ph. Eur.)

Listonella anguillarum serotype 
O2a RPS1 > 75 (Ph. Eur.)

Moritella viscosa RPS1  > 60 

Adjuvans:

Sorbitanoleat, Polysorbat 80

Legemidelform:
Injeksjonvæske, emulsjon
Hvit til kremfarget emulsjon

1 RPS (Relative Percentage Survival) måles i 
smitte forsøk og beregnes på følgende måte: 

x 100.

INDIKASJONER
Atlantisk laks: Aktiv immunisering 
for å redusere kliniske symptomer 
og dødelighet forårsaket av 
in feksjon er med Aeromonas 
salmonicida (furunkulose), Vibrio 
salmonicida (kaldtvannsvibriose), 

Listonella anguillarum serotype 
O1 og O2a (Vibriose) og Moritella 
viscosa (vintersår).

Beskyttelse er dokumentert fra 
520 døgngrader etter vaksinering.

Vaksinen reduserer kliniske symp-
tomer og dødelighet av furuku-
lose, vibriose, kaldtvannsvibriose 
og vintersår i minimum 1 år.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen.

BIVIRKNINGER
Oljeadjuvans gir øket risiko for 
bivirkninger etter vaksinering 
i form av sammenvoksninger 
og pigmentering i bukhulen. 
Vanligvis ses moderate forand-

og som normalt ikke medfører 
nedklassing ved slakting. 

-
nomsnittelig Speilberg score < 
2,2 med en spredning i enkelt-

forandringer (Speilberg score ≥ 4) 

forandringer forekommer normalt 
hos mindre enn 3 % av den vaksi-
nerte populasjonen.

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

Omfanget av bivirkninger er blant 
annet avhengig av hygiene, vaksi-

vanntemperatur de første 6–12 
ukene etter vaksinering. 

kan øke alvorlighetsgraden av 
bivirkningene. 

Hvis du merker noen bivirkninger 
eller andre virkninger som ikke er 
nevnt i dette pakningsvedlegget, 
bør disse meldes til veterinær 

Atlantisk laks (Salmo salar) med 
en minimumsvekt på 30 g.

DOSERING FOR HVER DYREART, 

Anbefalt dosering er 0,1 ml per 

på 30 g. Det anbefales å sulte 

vaksinering.

Vaksinen tempereres langsomt 
ved romtemperatur til 15 -20 
°C. Vaksineposen må ristes og 
klemmes i minimum 2 minutter 
umiddelbart før bruk. Etter risting 
skal vaksinen være en homogen, 
hvit, kremfarget emulsjon.
Vaksinen skal administreres ved 
intraperitoneal (i.p.) injeksjon. 

OPPLYSNINGER OM KORREKT 
BRUK
Fisken må bedøves før injeksjon. 

kanylen skal stikkes inn i midt-

For å minske risikoen for bivirk-
ninger er det viktig å deponere 
hele vaksinedosen i bukhulen. 
Kanylen bør ha en tilpasset 

bukveggen og 1-2 mm inn i 
bukhulen.

grundig/steriliseres før bruk.

allerede er vaksinert med denne 
vaksinen. Fisk med kliniske 
symptomer på sykdom skal ikke 
vaksineres. Skal ikke brukes 
ved vanntemperatur under 1 °C 
eller over 18 °C. Vaksinering bør 
fortrinnsvis skje ved vann- 
tempera tur på 15 °C eller lavere.
Unngå vaksinering under 

TILBAKEHOLDELSESTID
0 døgngrader.

SPESIELLE FORHOLDSREGLER 
VEDRØRENDE OPPBEVARING

barn.
Oppbevares og transporteres 
nedkjølt (2°C -8°C).
Skal ikke fryses.
Beskyttes mot lys.

Bruk ikke dette veterinærprepa-
ratet etter den utløpsdatoen som 
er angitt på etiketten Holdbarhet 
etter anbrudd av beholder: 12 
timer
Bruk ikke ALPHA JECT 5-3, hvis du 
før risting ser en brunaktig vann-
fase i bunnen av vaksineposen. Ta 
kontakt med veterinær og/eller 
produsent for informasjon.

SPESIELLE ADVARSLER
Spesielle forholdsregler for 
personer som gir veterinær-
preparatet til dyr:

av injeksjonsmåte (f.eks. bruk av 
kanylebøyle) reduserer risikoen 
for utilsiktet egeninjeksjon til et 
minimum. 

Personer med kjent hypersensi-

unngå kontakt med preparatet.
Gjentatt egeninjeksjon kan 
forsterke reaksjonen eller 
for årsake anafylaktisk sjokk.

Til operatøren:
Dette preparatet inneholder 
mineralolje. Utilsiktet injeksjon 
på menneske kan medføre sterk 
smerte og hevelse, spesielt hvis 
preparatet injiseres i et ledd eller 

dersom behandling ikke igang-
settes omgående.

Hvis du ved et uhell blir injisert 
med dette veterinærpreparatet, 
søk 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 lege under-
søkelsen, må du kontakte lege 
på nytt.

Til legen:
Dette veterinærpreparatet 
inneholder mineralolje. Selv 
om bare en liten mengde er 
injisert, kan utilsiktet injeksjon 
på menneske medføre meget 
sterk hevelse, som for eksempel 
kan resultere i iskemisk nekrose 

rasktvurderes av kirurgisk 
ekspertise, og om nødvendig må 
det foretas incisjon og utskylling 

involvert.

Fertilitet:
Skal ikke brukes til fremtidig 

vært undersøkt

Interaksjon med andre legemidler 
og andre former for interaksjon:

-
gelig vedrørende interaksjon 
mellom denne og andre vaksiner. 

produktet brukt samtidig med 
andre produkter (enten brukt på 
samme dag eller på andre tids-
punkter), er ikke dokumentert. 

SPESIELLE FORHOLDSREGLER 
FOR HÅNDTERING AV UBRUKT 
LEGEMIDDEL, RESTER OG 
EMBALLASJE

-
biologen hvordan du skal kvitte 

Disse tiltakene er med på å 
beskytte miljøet.

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 Skøyen
0213 Oslo
Tlf. 23 29 85 00

v HEITI OG HEIMILISFANG 
MARKAÐSLEYFISHAFA OG ÞESS 
FRAMLEIÐANDA SEM BER ÁBYRGÐ 
Á LOKASAMÞYKKT, EF ANNAR

-
leiðandi sem ber ábyrgð á 
lokasamþykkt:

PHARMAQ AS
Skogmo Industriområde
Industrivegen 50
7863 Overhalla
Noregur

HEITI DÝRALYFS

bóluefni handa atlantshafslaxi.

ÖNNUR INNIHALDSEFNI

Formaldehýðóvirkjaðar ræktanir 
af:
Aeromonas salmonicida subsp. 
salmonicida RPS1 > 80 (Ph. Eur.)

Vibrio salmonicida  
 RPS1 ≥ 90 (Ph. Eur.)

Listonella anguillarum subsp. O1  
 RPS1 > 75 (Ph. Eur.)

Listonella anguillarum subsp. O2a  
 RPS1 > 75 (Ph. Eur.)

Moritella viscosa RPS1 ≥ 60

Ónæmisglæðir:

Önnur hjálparefni:
Sorbitanoleat, polysorbat 80

1RPS (Hlutfallsleg prósenta lifunar (Relative 
Percent Survival)) mælt með smittilraunum og 
er reiknað út á eftirfarandi hátt: 

Atlantshafslax: Virk ónæmisað-
gerð til að draga úr klínískum 
einkennum og dauða vegna 
sýkinga af völdum Aeromonas 
salmonicida (kýlaveiki), Vibrio 
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