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2. KVALITATIIN I KVAN'TITATIVNI SASTAV

Jedna doza (0,1 mL) sadrzava:

Djelatos tvar:
kjakti,tima Listonella anguillarun (Iribrio anguillarum). serotip O l, soj AL I 12 RpSr>7j
ln*llvkana Photobacteriun damselae stbsp. pbcicrd4 soj AL i05l - 

npS, > OO
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I. NAZTV\TTERINARSKO-MEDICINSKOGPROIZVODA

ALPHA JECT 2000, emulzija za injekciju, za brancine

Adjuvros:
Parafin, teku6i (mineralno ulje): 46 mg

Pomodne weri:
Potpuni popis pomoCnih rvari vidjeti u odjeljku 6.1

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Min ista

4. KLIMCKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vllte fivotitrjs

B rancin (D i c e n t arc hus I ab r ax')

4.2 ltrdikrcije ze primjetru, trav€sti ciljoe yrste rivotinjo

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMp) se primjenjuje z,a aktivnu imunizaciju brancina u svrhu
smanjenja smrtnosti i klinitkib znalova u.aokovanih fekcijom s bakterij om-Vibrio atguillarum
serotip Ol (vibrioza) i PID tobacterium damselae subsp. prr;icida Gasterelozs).

Potetak imunosti: 4 tjedna pri 20 "C (560 stuparj dam).
Trajanje imunosti: 3 mjeseca pri 22 .C (1980 stupanj daoa).
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Emulzija za iujekciju.
Homogena emulzija, nakon protresanja bijele do krem boje.



4.4 Posebna upozor€trja zr svaku od ciljtrih vrsta rivotitrja

Nakon primjeue cjepivq u riba moZe doii do privremeno smatrjenog uzimrnja blane zbog shesa
uaokovarog tijekom postupka.
Smiju se cijepitisamo zdmve rivotinje.

4.5 Posebne Drjere oprez! prilikom pritrrjcne

Posebne miere opreza prilikom primiene na zivolrniama

Opremu za cijepljenje n'eba dezinficirati prije uporabe.

na zI lama

Tijekom cijepljenja preporuauje se uporaba igle sa Stitnikom u ciuu smanjenja rizik8 od nehotidnog
samoinjiciranja.
Nakon cijepljenja treba temelj ito oprati opremu za cUepuenje.
Osobe preosjetljive na cjepiva za ribe trebaju izbjegavati konta}t s ovim VMp-om jer su posljedice
samotrjiciranja nepoaate.
Trudnice ne smiju primjenjivati ovaj VMP.

u

Korisniku:
Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod sadriava mineralno ulje. Nehoriana injekcija/samoinjiciranje
moZr prouzroditi jaku bol i oticanje, oarodito ako se inj icira u zglob prsta, a u rijetkim slueajevima
moze rezultirati gubitkom zahvadenog prsta ukoliko nije pruiena hitna medicinska pomo6. Ukoliko
dode do nehotidnog injiciraaja ovim VMP-om, rreba potraziti hitnu medicinsku pomot dak akoje
injicirana vrlo mala kolilina i sa sobom treba ponijeri uputu o VMp-u. Ako bol potr je vise od 12 sati
nakon lijedniakog pregleda, treba ponovo totraziti pomo6liieanika.

4.6 Nuspoj.ve (uaestdost i ozbiutrGt)

U-ljni adjurami povedavaju rizik od nuspojava u obliku priraslic! u trbulnoj lupljini i pigmentac[ie
trbuhs ir riba.

Vrlo Ceste (> l/10):
- tijekom razdoblja l6 mjeseci nakon cijepljenja moSu se uoditi manje priraslice, aesto u blizini
mjesta primjene.
- tijekom razdoblja l6 mjeseci nalon cijepljenja moi€ se uoditi mda kolidins melanina u obliku pjege
koje pokrivaju wlo ogar arna podrudja trbuha.

Lijedniku:
Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod sadrlava mineralno ulje. U sluaaju nehotidnog injiciraaja
ovim VMP-om, dak i vrlo mala kolidina moze prouaoaiti intenzii,no oticarje, koje, na primjer moze
rezultirati ishemianom nekrozom i dak gubitkom prsta. HITNO je potreban strudni kirurjki pregled
koji moze zahtlevati preventivnu inciziju i ispiranje injiciraaog podrudj4 posebice u p,odrudju
jagodice prsta ili letiva.
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Uaestalost nuspojava je odredena sukladno sljededim pravilima:

- il;; i;;;'"d I na l0 zivotinja kojima je primijinjen vMP polazuju.nuspojaw(e) )

-;::;;;';j. ;i.,r" oa I o zuorin;" ni lb0 2ivotinja kojirna je primijenjen vMP)

-;HJ:..;.-;"ti.-;i;iri ."'.i" 
"a 

I o;ivorinja n& 1000 iivotinia kojima je primijenjen vMP)

-:*i'k"i;i;;fi;it ;unj" oJro ziuotinju nu-loo00 zivotinja kojima je primijenjen.vMP)

- ,?iiliii*" ,.r'i" "i lzi*ii,i. * roorio zi'otinja kojimaje primijenien vMP' uklju'ujuei

izolirane sludajeve).

4.7 Primjenr tijekom graviditeta, laktacije ili neretrja

Neskodljivosl velerinarsko'medicinskog proiTvMa niie uNrdena za primienu u mati'nih jata te

.ii.rri.,ir. ,"i*irt i"a riba treba provodrti samo nakon procjene veterinara o odnosu koristVrizika'

4.8 tnterrkcije s drugim m€diciNkim proizvodima i drugi oblici interakcije

N. M.r6ie dostuoni Dodatci o neskod lj ivosti i udinkovitosii ovog ciepiva kada se primjenjuje s bilo

i:jffi;;ffi;,:;#,to_*"Ji"inrri. p-i-odom. odluku o primjeni ovos cjepiva prije, odnosno

po'riij" pri".j""" Uir. mjeg drugog veterinarsko-medioinskog proizvoda treba donositi od sludaja do

sluaaja.

4.9 Koliaine koje se priDjerjuju i put primiere

Pr.mnt.enadozacieDivaieo'lrnLzasvskuribrrtjelesnemasenajma.rrjel5g.cjepivose
lli#il;jr'le,i*i;-,li*",.,pf ;* pa:e cijepljenja ribe treba anestezirati Preporu'uie se

Iit",ir" '"tL"i,i ft'*r,ijekom najmanje 24 sata prije cijepljenja'

Cjepivo treba ostaviti na sobnoj temperaturi da Polagano dostiSne temperaluru l5-20 oC Cjepivo se

np <mi;e koristiti ako se Doiavi smecka_sla vode;a faia na dnu spremnika U lom slu'aju treba se

ffiiil d;;;;;;ltjij",u'j"r' sodic' 
'a 

cjePivom treb6 dotro.protresri prije primjene'

U";il;;ij;ffitl#iis".o "to 
imo izgt"a homosene emulzije' blele do krem boje'

Kako bi se smanjio rizik od nuspojava, vaZnoje primijeniti cijelu-dozu cj€piva u trbuslu supljinu tSla

- L"ir"*ri. i."1" Urtl 
"dgovaraluce 

duljine kakl bi mogla piodrijeti l-2 rnm koztbusnu sljenku'

6l"irl*i"i"i" ,r""uti'u sredisnlu lini.lu truuha iza baze rtusnih peraja na udaljenosti od priblilno

jedne dojedne i pol duiine trbuJnih peraja

4.10 Predoziratrje (simptomi, hit[i postupci' rotidoti)' ako je tru'tro

Nije pomato.

4.ll Karencija(e)

Nula stupanj dana.

5 IMUNOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska gnrpa: lmuroloski pripravci za ribe, ostalo'

ATCvet kod: QI]0X.

Krizna imunost za infekoiju razliEitim serotipovima nije dokazana'

Minisfarst rlvredc
AI,PIIA ]ECT 2OOO

KLASA: UP/l-322'05122'01/3
URBROI: 525- 10/055 l -22'l
ES/V/01 l6/0 | /lll/00?

OD NO

t/15



6. FARN,IACETITSKIPODATCI

6.1 Popis pomoanih tvari

Parafin, tekudi
Sorbitanolest
Polisorbat 80
Voda za injekcije

Cjepivo moze sadrzavati formaldehid kao ostatal nakon inaktivaciie.

6.2 Glavneinkompatibilnosti

VMP s€ ne smije mijesati s bilo koj im drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom

63 Rok valianosti

Rok valjanosti vetednarsko-medicinskog proizvoda kadje zapakiran za prodaju: 2 godine.

Rok valjanosti poslije prvog otvaranja unutamjeg pakovanja: l0 sati.

6,4. Posebn€ mier€ pri duranju

Ve)idina pakovanjar
Boce volumena 500 mL (5000 doza)

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odltgedja neupotrii€blierog veteriDarsko-medicinakog
proizvoda ili otpadtrih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrijebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili olpadni materijali dobiveni primjenom tih
veterinarsko-medicinskih prcizvodatrebaju se odlagali u skladu s propisima o zbrinjavanju otpada.

?. NOSITIIJ ODOBRENJA ZA STAVTJANJE U PROMET

PHARMAQ AS
Skogmo lndustriomrade
lndustrivegen 50

7863 Overhalla
Norveska
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VMP treba auvati i prevoziti na hladnom (2 'C - E "C).
VMP se ne smije zamrzavati.
VMP treba zaltititi od direlfrog suldevog svjetla.

6.5 Ocobine i sr.trv uDutlrDjeg pakovenis

Boca od polietilena visoke gusto6e (HDPE) zatvorena brombutil gumetrim depom i aluminijskom
kapicom.



8. BROJ(EVD ODOBRENJA ZA STAVIJANJE U PROMET

uP / t -322 -05 / t 9 -0 1 t 209

9. DATTJMPRVOCODOBRENJA./PRODUIJENJAODOBRENJA

26. ozujka 2019. godine

IO. DAl'IIM REYIZIJE TfKSTA

13. sijednja 2022. godine

ZABRAI{A PRODAJE, OPSKRBE UILI PRIMJENE

VMP se izdaje sarno na veterinarski recept.
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