SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI DYRALYFS

Alpha ject 5-3 stungulyf, fleyti handa atlantshafslaxi.

2. INNIHALDSLYSING
Virk innihaldsefni:
1 skammtur (0,1 ml) inniheldur:

Formaldehydovirkjadar raektanir 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

'RPS (Hlutfallsleg prosenta lifunar (Relative Percent Survival) meelt med smittilraunum og er reiknad
ut & eftirfarandi hatt:
[1-(% danartioni bolusettra fiska/60% danartioni vidmidunarfiska)] x 100.)
*Listonella anguillarum er samheiti vid Vibrio anguillarum
Onamisgladir: Paraffinolia.

Hjalparefni:

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, fleyti.

Hvitt eda rjomalitad fleyti

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

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

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Atlantshafslax: Virk 6neemisadgerd til ad draga ur kliniskum einkennum og dauda vegna sykinga af
vbéldum Aeromonas salmonicida (kylaveiki), Vibrio salmonicida (hitraveiki), Listonella anguillarum
sermisgerda O1 og O2a (vibriuveiki) og Moritella viscosa (vetrarsar).

Synt hefur verid fram & ad vorn sé enn til stadar 520 graduddgum eftir bélusetninguna.

Béluefnid dregur ar kliniskum einkennum og dauda vegna kylaveiki, vibriuveiki, hitraveiki og
vetrarsara i ad lagmarki 1 ar eftir bolusetningu.



4.3  Frabendingar

Engar.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund
Engin.

4,5  Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vio notkun hja dyrum

Notid bdluefnid ekki handa fiski sem hefur pegar verid bolusettur med pessu boluefni. Ekki skal
bolusetja fiska sem hafa klinisk einkenni sjukdéms. Ekki skal gefa boluefnid vio vatnshitastig undir
1°C eda yfir 18°C. Helst skal bélusetja vid 15°C vatnshitastig eda leegra. EkKi skal bolusetja &
gonguseidaskeidi (smoltification).

Umfang aukaverkana er medal annars had hreinlati, b6lusetningartaekni, steerd fisks og vatnshitastigi
fyrstu 6-12 vikurnar eftir bélusetningu.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Tryggja skal ad adferd vid ad taka fiskinn Ur vatni, medhdndlun hans og adferd vid bolusetningu (t.d.
med notkun nalavarnar) lagmarki haettu 4 ad sa sem annast lyfjagjof sprauti lyfinu i sig fyrir slysni.

peir sem hafa ofneemi fyrir fiskaboluefnum skulu fordast snertingu vid dyralyfid.
Ef sa sem annast lyfjagjof gefur sjalfum sér dyralyfid endurtekid getur pad valdid sterkari vidbrégéum
eda bradaofnaemislosti.

Upplysingar fyrir pann sem annast lyfjagjofina:

Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig eda adra med pvi fyrir slysni
getur pad valdid miklum sarsauka og bolgu, sérstaklega ef sprautad er i lidi eda i fingur. | mjog
sjaldgeefum tilvikum er hugsanlega hetta & fingurmissi ef videigandi medferd er ekki veitt tafarlaust.
Ef dyralyfinu hefur fyrir slysni verio sprautad i einhvern skal strax leita til laeknis, jafnvel pott um litio
magn sé ad reeda og hafa skal fylgisedilinn medferdis. Ef sarsaukinn er ekki horfinn 12 kist. eftir
leeknisskodun, skal aftur hafa samband vid laekni.

Upplysingar til lzeknisins:

Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Jafnvel pott adeins litid magn hafi verid gefid med inndealingu,
getur inndeeling pess fyrir slysni, valdid mjoég miklum bélgum sem t.d. geta leitt til blodpurrdardreps
og jafnvel fingurmissis. TAFARLAUS porf er & sérfraedingi i skurdlaekningum par sem naudsynlegt
getur verid ad skera i og skola stungustad, sérstaklega ef um er ad raeda fingurgdm eda sin.

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Oliudnaemisglaedir eykur likur & aukaverkunum eftir bdlusetningu, t.d. samgroning innyfla og
litabreytingar i kvidarholi. Yfirleitt eru petta i medallagi miklar breytingar sem hagt er ad fjarlegja
handvirkt og venjulega leidir petta ekki til lzegri geedaflokkunar vid slatrun. Med i medallagi miklum
breytingum er att vid ad peer séu ad medaltali < 2,2 samkvamt Speilberg malikvarda og eru & bilinu
1 til 3 hja hverjum fiski. Umfangsmeiri breytingar (Speilberg skor > 4) geta komid fram hja einstaka
fiski. Slikar breytingar koma yfirleitt fram hja innan vid 3% af peim fiski sem er bolusettur.

Alagsstreita vegna bolusetningar getur valdid lystarleysi eftir bolusetningu, sem dregur timabundid ar
vaxtarhrada.



4.7  Notkun & medgongu, vio mjélkurgjof og varp

Fridsemi:

EkKki skal nota boluefnid i klakfisk vegna pess ad hugsanleg ahrif bélusetningar a hrygningu hafa ekki
verid rannsokud.

4.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um 6ryggi og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun neins
annars dyralyfs. Akvordun um notkun pessa bdluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs
skal pvi tekin i hverju tilviki fyrir sig.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Radlagdur skammtur er 0,1 ml fyrir hvern fisk. Boluefnid er @tlad til inndeelingar i kvidarhol (i.p.)
fisks sem buid er ad svaefa. Radlagt er ad svelta fiskinn i ad lagmarki 48 Kist. fyrir bolusetninguna.

Bélusetningarbunadinn skal hreinsa vandlega/daudhreinsa fyrir notkun.

Lata skal béluefnid na 15-20°C hita smam saman med pvi ad hafa pad i stofuhita. Boluefnispokann &
ad hrista og kreista i ad lagmarki 2 minatur rétt fyrir notkun. Adeins ma gefa boluefnid ef pad er
einsleitt, hvitt til rjomalitad fleyti eftir ad pad hefur verid hrist. Ef boluefnid inniheldur brunleitan
vatnsfasa i botni bdluefnispokans & ekki ad nota pad. Hafio samband vid dyralaekni og/eda
framleidandann til ad fa frekari radleggingar.

Til ad minnka haettu & aukaverkunum er mikilveegt ad gefa allan skammtinn i kvidarhol. Nota skal
inndalingarnal sem hefur videigandi lengd pannig ad han fari i gegnum kvidvegginn og 1-2 mm inn i
kvidarholid.

Boluefninu skal deela inn i midlinuna u.p.b. einni kviduggalengd framan vid grunnlinu kviduggans.
4,10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, mateitur), ef poérf krefur

Ofskémmtun eykur hettuna a alvarlegum aukaverkunum.

4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

Null gradudagar.

5.  ONAMISFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Ovirkar bakteriur i boluefnum.
ATCuvet flokkur: QI10AB03

Orvar virkt 6naemi gegn Aeromonas salmonicida, Vibrio salmonicida, Listonella anguillarum
sermisgeroum O1 og O2a og Moritella viscosa i atlantshafslaxi.



6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Paraffinolia

Sorbitanoleat

Polisorbat 80

Bdluefnid geeti innihaldid formaldehyd (< 0,5 g/l) sem leifar eftir ovirkjun.
6.2 Osamrymanleiki

Ekki méa blanda pessu dyralyfi vid énnur dyralyf.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbidum: 18 manudir.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 12 Kkist.

6.4  Sérstakar varudarreglur vido geymslu
Geymid og flytjid i keeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Verjid gegn ljosi.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Béluefnispoki sem er gerdur Ur marglaga plastfilmu. Inndalingaropinu er lokad med gimmitappa og
alhettu med plastloki.

Pakkningasteero: 500 ml.

6.6  Serstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda Grgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samreemi vid gildandi reglur.
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10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

9. desember 2016.

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.



