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ALPHA JECT micro 6 emulsion for

Injection for Atlantic salmon

e Aeromonas salmonicida, strain AL2017, Inactivated

e Vibrio anguillarum, serotype O1, strain AL 112,
Inactivated

e Vibrio anguillarum, serotype 02a, strain AL 104,
Inactivated

e Aliivibrio salmonicida, strain AL 1134, Inactivated

e Moritella viscosa, strain AL 266, Inactivated

¢ Infectious pancreatic necrosis virus, serotype Sp, strain
AL V103, Inactivated

ldentyfikacja produktu

Nazwa leku:
ALPHA JECT micro 6 emulsion for injection for Atlantic salmon

Substancja czynna:

Dostepne wytacznie w angielski
Dostepne wytacznie w angielski
Dostepne wytacznie w angielski
Dostepne wytgcznie w angielski
Dostepne wytgcznie w angielski
Dostepne wytacznie w angielski

Gatunki docelowe:
Dostepne wytgcznie w butgarski hiszpahski czeski duhski estonski angielski francuski
wtoski totewski litewski wegierski niderlandzki rumunski stowenski finski szwedzki
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islandzki Norwegian

Droga podania:
Podanie dootrzewnowe

Szczegoty produktu

Substancja czynna i moc:
Dostepne wytgcznie w angielski
70.00 Relative Percentage Survival / 0.05 millilitre(s)

Dostepne wytacznie w angielski
75.00 Relative Percentage Survival / 0.05 millilitre(s)

Dostepne wytacznie w angielski
75.00 Relative Percentage Survival / 0.05 millilitre(s)

Dostepne wytgcznie w angielski
90.00 Relative Percentage Survival / 0.05 millilitre(s)

Dostepne wytacznie w angielski
60.00 Relative Percentage Survival / 0.05 millilitre(s)

Dostepne wytacznie w angielski
0.28 antigen unit(s) / 0.05 millilitre(s)

Postac farmaceutyczna:
Emulsja do wstrzykiwan

Okres karencji w zaleznosci od drogi podania:
Podanie dootrzewnowe:
Atlantic salmon
- Meat. 0 degree day

Kod klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej (ATCvet):
QI10ALO2

Kategoria dostepnosci:
Dostepne wytgcznie w czeski estoiski angielski francuski wtoski totewski litewski

portugalski rumunski stowenski finski szwedzki islandzki Norwegian
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Status pozwolenia:
Valid

Dopuszczony do obrotu w:
Dostepne wytgcznie w hiszpanski czeski niemiecki estonski angielski francuski wtoski

niderlandzki portugalski stowacki szwedzki islandzki Norwegian

Dostepne w:
Norway

Opis opakowania:

Dostepne wytgcznie w angielski
Dostepne wytgcznie w angielski
Dostepne wytacznie w angielski

Informacje dodatkowe

Typ uprawnienia:
Dostepne wytacznie w angielski francuski chorwacki wtoski totewski finski szwedzki
islandzki Norwegian

Podstawa prawna dopuszczenia produktu:
Dostepne wytgcznie w angielski wtoski

Podmiot odpowiedzialny:
Pharmaqg AS

Data pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
15/12/2011

Miejsca wytwarzania, gdzie nastepuje zwolnienie serii:
Pharmaq AS

Organ odpowiedzialny:
Norwegian Medical Products Agency

Numer pozwolenia:
11-8504

Data zmiany statusu pozwolenia:
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Referencyjne panstwo cztonkowskie:
Dostepne wytacznie w hiszpanski czeski niemiecki estonski angielski francuski wtoski
niderlandzki portugalski stowacki szwedzki islandzki Norwegian

Numer procedury:
NO/V/0008/001

Zainteresowane panstwa cztonkowskie:

Dostepne wytgcznie w hiszpanski czeski niemiecki estonski angielski francuski
wtoski niderlandzki portugalski stowacki szwedzki islandzki Norwegian
Dostepne wytacznie w estoiski angielski francuski litewski portugalski szwedzki
islandzki Norwegian

Zgtoszenia podejrzewanych dziatah niepozadanych: www.adrreports.eu/vet

Dokumenty

Ulotka dla pacjenta

Ten dokument nie istnieje w tym jezyku (polski). Mozesz go znalez¢ w innym jezyku
ponize;j.

oznakowanie opakowan

Ten dokument nie istnieje w tym jezyku (polski). Mozesz go znalez¢ w innym jezyku
ponizej.
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Charakterystyka produktu leczniczego
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Combined File of all Documents
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