VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

ALPHA JECT 3000 injektioneste, emulsio atlantinlohelle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi 0,1 ml:n annos sisaltéda:

Vaikuttavat aineet:

Formaldehydilla inaktivoituja bakteerikantoja:

Aeromonas salmonicida subsp. salmonicida; AL 2017 RPS'> 70
Listonella anguillarum serotyyppi O1; AL 112 RPS? > 75
Listonella anguillarum serotyyppi O2a; AL 104 RPS® > 75

RPS: Relative Percentage Survival (suhteellinen selviytymisprosentti) perustuu atlantinlohella suoritettujen
haastetutkimusten tuloksiin sen lopussa' tai kun vertailuryhmén kuolleisuus on 60 %2

Adjuvantti:
Parafiini, kevyt nestemdinen (mineraalioljy): 46 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus

Polysorbaatti 80

Sorbitaanioleaatti

Injektionesteisiin kaytettava vesi

Valkoinen tai kermanvdrinen homogeeninen emulsio ravistettuna.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Atlantinlohi (Salmo salar), jonka vdhimmadispaino on 15 g.
3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Aeromonas salmonicidan aiheuttamasta furunkuloosista ja Listonella anguillarumin serotyyppien O1
ja O2a aiheuttamasta vibrioosista johtuvan kuolleisuuden vahentdminen atlantinlohissa.

Immuniteetin kehittyminen: 450 astevuorokauden kuluttua rokotuksesta.

Immuniteetin kesto: ei ole vahvistettu

Tutkimuksissa rokotteilla, jotka sisdlsivdt samoja ja muita antigeenejé ja apuaineita kuin tama
eldinlddke, osoitettiin jopa 12 kuukauden suoja.

3.3 Vasta-aiheet

Ei ole.
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3.4 Erityisvaroitukset
Rokota vain terveitd eldimid.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kéytté6n kohde-eldinlajilla:
Eldinladketta ei tule antaa kaloille, jotka ovat jo aiemmin saaneet tdtd rokotetta.

Alé rokota veden lampétilan ollessa alle 3 °C tai yli 18 °C. Lahelld 18 °C olevat lampétilat eivét ole
optimaalisia atlantinlohelle, joten rokotuksen tulisi tapahtua, kun veden lampétila on korkeintaan 15
°C. Viltd rokottamista kalan smolttiutumisen aikana.

Haittatapahtumien vakavuus riippuu mm. hygieniasta, rokotustekniikasta, rokotettavan kalan koosta
sekd veden lampétilasta rokotushetkelld. Yleisend varotoimena suositellaan rokottamista veden
lampétilan ollessa korkeintaan 15 °C. Pieni kalan koko ja korkea veden lampétila saattavat liséta
haittavaikutusten vakavuutta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittdmasti 1ddkérin puoleen ja ndytd hédnelle

pakkausseloste tai myyntipddllys. Varmista, ettd kdytetyt menetelmét ja annostelutekniikka (esim.
suojattujen neulojen kaytt6) vahentdvit riskida vahingossa injisoida itsedan.

Kayttdjalle:

Tama eldinlddke sisdltdd mineraalidljyd. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa kipua ja turvotusta
erityisesti, jos injektio osuu niveleen tai sormeen, ja voi harvinaisissa tapauksissa johtaa vahingoitetun
sormen menetykseen, ellei nopeaa ladkinnallistd hoitoa ole saatavilla. Jos vahingossa injisoit itseesi tété
eldinlddkettd, sinun on viipymattd otettava yhteyttd ladkariin, vaikka kysymyksessa olisikin vain pieni
maddrd. Ota pakkausseloste mukaan lddkarintarkastukseen. Jos kipu jatkuu yli 12 tuntia
ladkarintarkastuksen jédlkeen, ota uudelleen yhteyttd ladkéariin

Laakarille:

Tama eldinldédke sisdltdd mineraalidljyd. Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksessa olisikin vain pieni
maard, voi aiheuttaa voimakasta turvotusta, joka voi johtaa esim. iskeemiseen nekroosiin ja jopa
sormen menetykseen. Asiantuntijan tekemét KIIREELLISET kirurgiset toimenpiteet ovat tarpeen ja
injektioalueen nopea aukaisu ja huuhtelu voivat olla vélttdméattomid, erityisesti jos kysymyksessa on
sormen pehmed osa tai janne.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympdristén suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Atlantinlohi:
Hyvin yleinen Kiinnikkeet (Speilberg score 1-2), melaniinin
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesta): kertyminen'
Yleinen Kiinnikkeet (Speilberg score 3)

(1-10 eldintd 100 hoidetusta eldimestd):

Madrittelematon esiintymistiheys Vihentynyt ruokahalu?®, hidastunut kasvunopeus?

(ei voida arvioida saatavilla olevista tiedoista)

! Pigmentaatiota sisdelimissi esiintyy usein, mutta lihaksissa harvoin.
?2-4 viikkoa.
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32-4 viikkoa vihentyneen ruokahalun seurauksena. Ei vaikuta elinkaaren aikaiseen kokonaispainon
nousuun.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta. Lis&tietoja
yhteystiedoista on my6s pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Hedelmaillisyys:

Rokotetta ei tule antaa tuleville emokaloille, koska rokottamisen mahdollisia vaikutuksia kutuun ei ole
tutkittu.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden eldinlddkkeiden kanssa ei ole tietoa. Tasta
syystd paatos rokotteen kaytostd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtéava
tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus

Vatsaonteloon.

Suositusannos on 0,1 ml per kala, jonka vahimmaispaino on 15 g.

Kala tulee nukuttaa ennen injisointia. Ald rokota veden lampétilan ollessa alle 3 °C. Rokotuksessa
kéytettavat vélineet tulee desinfioida ennen kayttoa.

Rokotteen lampétilan tulisi antaa nousta 15 °C — 20 °C asteeseen pitdmalli sitd huoneenlimmossi yon
yli. Jos rokotteessa esiintyy ruskea vesifaasi pakkauksen pohjalla, dld kayta sitd. Ota yhteytta
jakelijaan lisdohjeiden saamiseksi. Rokotetta tulee ravistaa kunnolla ennen kayttod. Kéyta rokotetta
ainoastaan jos se on homogeeninen, kermanvéarinen emulsio.

Haittavaikutusten riskin pienentdmiseksi on térkeda injisoida koko annos ruumiinonteloon. Injisointiin
kéytettdvan neulan halkaisijan tulisi olla 0.7 mm (G22) tai 0.6 mm (G23) ja sen tulisi olla riittdvan
pitkéd ldpéaistdkseen ruumiinontelon seindmén 1-2 mm. Neula tyonnetddn koko pituudeltaan
keskiviivaan n. 1 — 1,5 vatsaevdnmittaa vatsaevan tyven etupuolelta.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Yliannostuksen seurauksena haittavaikutusten, kuten ruumiinontelon kiinnikkeiden ja pigmentaation,
seka kuolleisuuden ja hidastuneen kasvun riski lisdantyy.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kdyttéehdot, mukaan lukien
mikrobilaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislaikkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Nolla astevuorokautta.
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4. IMMUNOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QI10AB02

Aktiivisen immuniteetin stimuloimiseksi Aeromonas salmonicida, Listonella anguillarum serotyyppia
O1 ja Listonella anguillarum serotyyppid O2a vastaan.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavit yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 18 kuukautta.
Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jédlkeinen kestoaika: 8 tuntia.

5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Sdilytd ja kuljeta kylmdssa (2 °C-8 °C).

Ei saa jaatya.

Sdilyta valolta suojassa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

UVO-injektiopussi, joka on monikerroksista muovia, jonka kontaktipinta valmisteeseen on
etyleenivinyyliasetaattia. Annosteluaukko on suljettu bromibutyyliselld kumikorkilla.

Pakkauskoko: 500 ml
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiayttamattomien eldinldikkeiden tai niista perdisin olevien
jatemateriaalien havittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien hédvittdmisessa kdytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Pharmaq AS

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

24478

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan my&ntdmispaivamaéra: 15.9.2008
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9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

14.05.2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaarays.

Téatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

ALPHA JECT 3000 injektionsvétska, emulsion for atlantlax

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje 0,1 ml dos innehaller:

Aktiva substanser:

Formaldehyd inaktiverade bakteriekulturer av:

Aeromonas salmonicida subsp. salmonicida; AL 2017 RPS'> 70
Listonella anguillarum serotyp O1; AL 112 RPS® > 75
Listonella anguillarum serotyp OZ2a; AL 104 RPS® > 75

RPS: Relative Percentage Survival (relativ procentuell 6verlevnad) baseras pa resultat fran infektionsforsok som
utforts pa atlantlax vid avslutad' eller 60 %> dédlighet i kontrollgruppen.

Adjuvans:
Paraffin, lattflytande (mineralolja): 46 mg

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och andra bestandsdelar

Polysorbat 80

Sorbitan oleat

Vatten for injektionsvatskor

Vit till graddfdargad homogen emulsion efter omskakning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Atlantlax (Salmo salar) med minimivikt pa 15 g.
3.2 Indikationer for varje djurslag

Minska dodlighet i sjukdom férorsakad av Aeromonas salmonicida (furunkulos) och Listonella
anguillarum serotyp O1 och O2a (vibrios) hos atlantlax.

Immunitetens insdttande: 450 dygnsgrader efter vaccination.

Immunitetens varaktighet: har inte faststallts

I forsok gjorda med vacciner innehallande samma och andra antigen och hjalpamnen som i detta
veterindrmedicinska ldkemedel, har man kunnat pavisa skydd i 12 manader.

3.3 Kontraindikationer

Inga.
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3.4 Sarskilda varningar
Vaccinera endast friska djur.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning till avsedda djurslag:
Anvind inte vaccinet till fisk som redan fatt detta vaccin.

Vaccinera inte i vattentemperaturer under 3 °C eller éver 18 °C. Temperaturer nira 18 °C &r
suboptimala fér atlantlax och dirfor rekommenderas vaccination i vattentemperaturer pa 15 °C eller
lagre. Undvik vaccination under smoltifiering.

Graden av biverkningar beror bl.a. pa hygien, vaccinationsteknik, fiskstorlek och vattentemperatur vid
vaccination. Som en allmén forsiktighetsatgard rekommenderas vaccination i vattentemperatur pa 15
°C eller lagre. Liten fisk och hog vattentemperatur kan 6ka graden av biverkningar.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppstk genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten. Forsdkra att

hantering av fisk och administration. tex. genom att skydda ndlen (skyddsanordning kopplad till
sprutan som skydd mot nalsspetsen) minimerar risken for oavsiktlig sjalvinjektion.

Till anvandaren:

Detta likemedel innehaller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjadlvinjektion kan leda till svar smarta
och svullnad, sérskilt om ldkemedlet injiceras i en led eller i ett finger. I séllsynta fall kan det leda till
forlust av det drabbade fingret om inte ldkarvard ges omedelbart. Vid oavsiktlig injektion med detta
ladkemedel, uppsok snabbt ldkare &ven om endast en mycket liten méngd injicerats och ta med
bipacksedeln. Om smartan kvarstar i mer dn 12 timmar efter lakarundersokning, kontakta ldkare igen.

Till 1dkaren:

Detta ldkemedel inneh&ller mineralolja. Aven om smé méangder har injicerats kan oavsiktlig injektion
med detta lakemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och
aven forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurgiska insatser krdvs och det kan bli n6dvandigt
med tidig incision och irrigation av det injicerade omradet, sarskilt om det r6r sig om mjukdelar eller
senor i ett finger.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Atlantlax:
Mycket vanliga Vidhiftning (Speilberg score 1-2), ackumulering av
(fler &n 1 av 10 behandlade djur): melanin’
Vanliga Vidhéftning (Speilberg score 3)

(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Obestamd frekvens Minskad aptit®, minskad tillvixthastighet®

(kan inte uppskattas fran tillgangliga data)

! Pigmentering i kroppshalan férekommer ofta, medan pigmentering i muskel &r séllsynt.
?i 2-4 veckor.
*1 2-4 veckor, som ett resultat av minskad aptit. Paverkar inte den totala tillvixten under livscykeln.
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Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sdkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkédnnande for forsdljning eller till den nationella behoriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller dgglaggning

Fertilitet:

Vaccinet skall inte anvdndas for kommande avelsfisk, eftersom effekten av vaccination pd kommande
lek inte undersokts.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anvands tillsammans med
nagot annat ldkemedel. Ett beslut om att anvdnda detta vaccin fore eller efter ett annat lakemedel
maste darfor fattas fran fall till fall.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Intraperitoneal anvdndning.

Rekommenderad dos ar 0,1 ml per fisk som vdager minimum 15 g.

Fisken skall bed6vas innan vaccination. Vaccinera inte i vattentemperaturer under 3 °C.
Vaccinationsutrustningen skall desinficeras innan anvéndning.

Vaccinet skall nd en temperatur pa 15 °C — 20 °C genom att det halls i rumstemperatur éver natten. Om
vaccinet visar tecken pa en brun vattenfas pa botten av behdllaren bor vaccinet inte anvandas.
Kontakta distributoren for vidare information. Vaccinet skall omskakas vél innan anvdndning.
Administrera vaccinet endast om det upptrdder som en homogen, graddfargad emulsion efter
omskakning.

For att minska risken for biverkningar, ar det viktigt att injicera hela dosen i kroppshélan.
Injektionsndlen skall ha en diameter pa 0.7 mm (G22) eller 0.6 mm (G23) och vara av lamplig langd
for att penetrera kroppshalans vigg med 1-2 mm. Hela nélen skall stickas in vid mittlinjen 1 — 1,5
ganger bukfenans langd framom bukfenans bas.

3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillampliga fall akuta atgiarder och motgift)

Overdosering kan resultera i 6kad risk fér biverkningar i form av sammanvéxningar i kroppshalan och
pigmentering, 6kad risk for dodlighet och minskad tillvéxt.

3.11 Sarskilda begrdansningar for anvandning och sarskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anviandningen av antimikrobiella och antiparasitdra likemedel for att
begréansa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Noll dygnsgrader.

V5.0 8/5 1E/V/0219/1/A/012



4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QI10AB02

For stimulering av aktiv immunitet mot Aeromonas salmonicida, Listonella anguillarum serotyp O1
och Listonella anguillarum serotyp O2a.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat ldkemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 18 manader.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 8 timmar.

5.3 Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).
Far ej frysas.

Skyddas mot ljus.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

UVO injektionspase av plast med flera lager med etylenvinylacetat som kontaktyta till produkten.
Doseringsoppningen ér tillsluten med gummipropp baserad pa brombutyl.

Forpackningsstorlek: 500 ml
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvandningen

Léakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lidkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdmmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Pharmaqg AS

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

24478

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 15.9.2008
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9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

14.05.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ldkemedel.

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