BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

ICTHIOVAC ERM koncentrat till bad, suspension for atlantlax

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiva substanser:

Yersinia ruckeri, serotyp O1, biotyp 1, stam 8363, inaktiverad >10,19 logio BDC*
Yersinia ruckeri, serotyp O2, biotyp 1, stam 8365, inaktiverad >10,07 logio BDC*
Yersinia ruckeri, serotyp O1, biotyp 2, stam 8302, inaktiverad >9.91 logio BDC*

*BDC: bakteriella DNA-kopior

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Dinatriumvitefosfatdodekahydrat

Kaliumdivitefosfat
Natriumklorid
Kaliumklorid

Vatten for injektionsvétskor

Ljusbrun suspension.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Atlantlax (Salmo salar).

3.2 Indikationer for varje djurslag

Aktiv immunisering av yngel av atlantlax for att minska dodlighet orsakad av serotyp O1 (Biotyp 1 och
2) och serotyp O2 (biotyp 1) av Yersinia ruckeri i sdtvatten.

Immunitetens inséttande och varaktighet efter avslutat rekommenderat vaccinationsschema:

Immunitetens insattande: 294 dygnsgrader (3 veckor vid 14 £ 1 °C).
Immunitetens varaktighet: 2 129 dygnsgrader (5 ménader vid 14 + 1 °C).

3.3 Kontraindikationer
Inga.
3.4 Sirskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.
Svilt fisken 1 48 timmar fore vaccination.



Vaccination vid en vattentemperatur pa 12-16 °C rekommenderas.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder vid anviindning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvandning till avsedda djurslag:
Det rekommenderas inte att vaccinera fisk med tecken pa klinisk sjukdom.

Det dr nodvandigt att bibehalla en bra syresittning under vaccinationsprocessen och att 6vervaka
syrehalten i vaccinldsningen (bibehalla syrehalt vid méttnad).

Undvik alla skdtsel- och/eller uppfodningsforfaranden, vilka kan stressa fisken, under 48 timmar fore
vaccination och 7 dagar efter.

Sérskilda forsiktighetsatgirder fér personer som administrerar likemedlet till djur:
Vid oavsiktligt spill pa huden eller kontakt med 6gonen, skdlj omedelbart med rinnande vatten.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Atlantlax: Inga kdnda.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretriddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretréddare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.
3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller Aggliggning

Fertilitet
Sédkerheten for detta ldkemedel i framtida avelsfisk har inte faststéllts.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Information saknas avseende sikerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med négot
annat likemedel. Ett beslut om att anvénda detta vaccin fore eller efter ett annat likemedel maste darfor
fattas fran fall till fall.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Administreringsvadg: Badning.

Skaka vaccinflaskan vél fore anvéndning.

Vaccinationsschema:

Vaccinationsschemat bestar av tvd administreringar. Administrera vaccinet forsta gdngen nér fisken
vager minst 3 g och andra gdngen nér fisken viger minst 8 g.

Blanda 1 liter vaccinkoncentrat med 59 liter vatten for att erhalla 60 liter spétt vaccin. Siank ned i satser
om upp till 0,6 kg fisk per liter spatt vaccin under en period om 60 sekunder. Sénk inte ned mer dn

375 kg (forsta administrering) eller 600 kg (andra administrering) fisk per liter vaccin (eller 60 liter spatt
vaccin).

For att minska utspadningen av vaccinlésningen bor varje parti fisk drdneras fran sd mycket vatten som
mojligt (utan att dventyra djurens vdlbefinnande) innan fisken sénks ned i vaccinldsningen.



3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)

Inga biverkningar av orsaker som kan tillskrivas ldkemedlet har observerats efter administrering av en
dubbel koncentration under tvé gdnger den rekommenderade exponeringstiden.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira liikemedel for att
begriansa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Noll dygnsgrader.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QI10AB04

For att stimulera aktiv immunitet hos yngel av atlantlax for att minska dodlighet orsakad av serotyp Ol
(Biotyp 1 och 2) och serotyp O2 (biotyp 1) av Yersinia ruckeri i sotvatten.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat likemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 2 ar.
Haéllbarhet i 6ppnad innerforpackning: Anvand omedelbart.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).

Fér ej frysas.

Ljuskénsligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

1 000 ml farglosa polypropenflaskor forsluta med proppar av polymer elastomer och aluminiumlock.

5.5 Sirskilda forsiktighetsiatgarder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanviandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Laboratorios Hipra, S.A.



7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/24/330/001

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

23/01/2025

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt 1akemedel.

Utforlig information om detta 1dkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

BILAGA 11

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN — KOMBINERAD
MARKNING OCH BIPACKSEDEL

FLASKA

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

ICTHIOVAC ERM koncentrat till bad, suspension for atlantlax

2. SAMMANSATTNING

Aktiva substanser:

Yersinia ruckeri, serotyp O1, biotyp 1, stam 8363, inaktiverad >10,19 logio BDC*/ml
Yersinia ruckeri, serotyp O2, biotyp 1, stam 8365, inaktiverad >10,07 logio BDC*/ml
Yersinia ruckeri, serotyp O1, biotyp 2, stam 8302, inaktiverad >9,91 logio BDC*/ml

*BDC: bakteriella DNA-kopior

Ljusbrun suspension.

3. FORPACKNINGSSTORLEK

1 000 ml.

4. DJURSLAG

Atlantlax (Salmo salar).

| 5.  ANVANDNINGSOMRADEN

Anvindningsomriden

Aktiv immunisering av yngel av atlant lax for att minska dodlighet orsakad av serotyp O1 (Biotyp 1 och
2) och serotyp O2 (biotyp 1) av Yersinia ruckeri i sGtvatten.

Immunitetens insdttande och varaktighet efter avslutat rekommenderats vaccinationsschema: inséttande
vid 294 dygnsgrader (3 veckor vid 14 £ 1 °C) och varaktighet pd 2 129 dygnsgrader (5 méanader vid
14+ 1°C).

6. KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer
Inga.

7. SARSKILDA VARNINGAR

Sérskilda varningar

Sérskilda varningar:
Vaccinera endast friska djur. Svilt fisken i 48 timmar fore vaccination. Vaccination vid en
vattentemperatur pa 12-16 °C rekommenderas.




Sérskilda forsiktighetsatgirder for séker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Det rekommenderas inte att vaccinera fisk med tecken pa klinisk sjukdom.

Det ér nodvéndigt att bibehélla en bra syresittning under vaccinationsprocessen och att dvervaka
syrehalten 1 vaccinldsningen (bibehalla syrehalt vid méttnad).

Undvik alla skotsel- och/eller uppfodningsforfaranden, vilka kan stressa fisken, under 48 timmar fore
vaccination och 7 dagar efter.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for personer som ger lakemedlet till djur:
Vid oavsiktligt spill pa huden eller kontakt med dgonen, skdlj omedelbart med rinnande vatten.

Fertilitet:
Sdkerheten for detta ldkemedel 1 framtida avelsfisk har inte faststéllts.

Interaktioner med andra likemedel och Gvriga interaktioner:

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med néagot
annat lakemedel. Ett beslut om att anvédnda detta vaccin fore eller efter ett annat likemedel méaste darfor
fattas fran fall till fall.

Overdosering:
Inga biverkningar av orsaker som kan tillskrivas ldkemedlet har observerats efter administrering av en

dubbel koncentration under tva gdnger den rekommenderade exponeringstiden.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat likemedel.

8. BIVERKNINGAR

Biverkningar
Atlantlax: Inga kénda.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns pa denna forpackning, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i férsta hand din veterinir. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsdljning eller den lokala foretrddaren for
innehavaren av godkidnnandet for forséljning genom att anvénda kontaktuppgifterna p& denna
forpackning, eller via ditt nationella rapporteringssystem: {detaljer for nationellt system}.

9. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Dosering for varje djurslag, administreringsséitt och administreringsvig

Administrera ldkemedlet genom badning med ett vaccinationsschema som bestar av tva
administreringar. Administrera vaccinet forsta gangen nér fisken viager minst 3 g och andra gangen nir
fisken véger minst 8 g.

Blanda 1 liter vaccinkoncentrat med 59 liter vatten for att erhalla 60 liter spétt vaccin. Sank ned i satser
om upp till 0,6 kg fisk per liter spatt vaccin under en period om 60 sekunder. Sénk inte ned mer dn

375 kg (forsta administrering) eller 600 kg (andra administrering) fisk per liter vaccin (eller 60 liter spatt
vaccin).



https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-i-adverse-event-phv-mss-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-i-adverse-event-phv-mss-reporting-details_en.docx

10. RAD OM KORREKT ADMINISTRERING

Rad om korrekt administrering

Skaka vaccinflaskan vél fore anvindning.
For att minska utspadningen av vaccinlésningen bor varje parti fisk drdneras fran s mycket vatten som
mojligt (utan att &ventyra djurens vdlbefinnande) innan fisken sénks ned i vaccinlésningen.

11. KARENSTIDER

Karenstider
Noll dygnsgrader.

12. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras och transporteras kallt (2 °C — 8 °C).

Fér ¢j frysas.

Skyddas mot ljus.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pé etiketten efter Exp. Utgadngsdatumet &r den sista
dagen i angiven ménad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: Anvand omedelbart.

13. SARSKILDA ANVISNINGAR FOR DESTRUKTION

Sarskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man gor med ldkemedel som inte ldngre anvénds.

14. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet
Receptbelagt lakemedel.

15. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING OCH
FORPACKNINGSSTORLEKAR

EU/2/24/330/001

Forpackningsstorlekar
1 000 ml.
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16. DATUM DA FORPACKNINGSINFORMATIONEN SENAST ANDRADES

Datum da forpackningsinformationen senast indrades

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. KONTAKTUPPGIFTER

Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsiljning, tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats och

kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva 135

17170 Amer (Girona) SPANIEN
Tel: +34 972 43 06 60

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstiankta biverkningar:

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av

godkénnandet for forséljning:

Belgié/Belgique/Belgien
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIE

Tel: +32 09 2964464

Penybauka bnarapust

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPAIN

Tem: +34 972 43 06 60

Ceska republika

HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223

Danmark

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva 135
17170 Amer (Girona)
SPANIEN

Tel: +34 972 43 06 60

11

Lietuva

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
ISPANIJA

Tel: +34 972 43 06 60

Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62

9000 Gent

BELGIQUE

Tel: +32 09 2964464

Magyarorszag
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
SPANYOLORSZAG

Tel: +34 972 43 06 60

Malta

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANJA

Tel: +34 972 43 06 60


https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934

Deutschland

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Disseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 -0

Eesti

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
HISPAANIA

Tel: +34 972 43 06 60

E\rada
HIPRA EAAAX AE.

Aewg. ABnvov 80 & Mnpidvov 2-4,
104 41 KoAwvog - AGHNA - EAAAY

TnA: +30 210 4978660

Espaiia

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

ESPANA

Tel: +34 972 43 06 60

France

HIPRA FRANCE

7 rue Roland Garros, Batiment H
44700 - Orvault -

FRANCE

Tél: +33 02 51 80 77 91

Hrvatska

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
SPANJOLSKA

Tel: +34 972 43 06 60

Ireland

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60

Island

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANN

Simi: +34 972 43 06 60

12

Nederland

HIPRA BENELUX NV
Nieuwewandeling 62
9000 Gent

BELGIE

Tel: +32 09 2964464

Norge

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

TIf: +34 972 43 06 60

Osterreich

HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Am Wehrhahn 28-30

40211 Disseldorf
DEUTSCHLAND

Tel: +49 211 698236 — 0

Polska

HIPRA POLSKA Sp.z.o.0.

Ul. Wincentego Rzymowskiego 31
02-697 Warszawa - POLSKA
Tel: +48 22 642 33 06

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios
De Uso Animal, Lda

Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

Tel:+351 219 663 450

Roméinia

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIA

Tel: +34 972 43 06 60

Slovenija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIJA

Tel: +34 972 43 06 60

Slovenska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.o.
Zochova 5,

811 03 Bratislava,
SLOVENSKO

Tel: +421 02 32 335 223



Italia

Hipra Italia S.r.1.
Enrico Mattei, 2
25030 Coccaglio (BS)
ITALIA

Tel: +39 030 7241821

Kvnpog

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

TnA: +34 972 43 06 60

Latvija

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIJA

Tel. +34 972 43 06 60

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)
ESPANJA

Puh/Tel: +34 972 43 06 60

Sverige

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPANIEN

Tel. +34 972 43 06 60

United Kingdom (Northern Ireland)
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

Tel: +34 972 43 06 60

| 18. OVRIG INFORMATION

| 19. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

| 20. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaéa}

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: anvénd omedelbart.

| 21.

TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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