Prospektiis

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
ALPHA JECT micro 2000
Enjeksiyonluk emiilsiyon
Levreklerde Listonella anguillarum serotip O1 (vibriosiz) ve Photobacterium damselae subsp.
piscicida (pasteurellosis) enfeksiyonlarina kargi inaktif enjeksiyonluk as1

BILESIMI

1 doz (0,05 ml) asida:

Etkin madde:

Inaktif Vibrio (Listonella) anguillarum serotype OI, AL 112 susu >25AgU*
Inaktif Photobacterium damselae subsp. Piscicida, AL 5051 susu titre >9.6 log>™"

: AgU: V. angillarum Oli¢in antijenite birimleri(VaO1-U)
**Titre levreklerde serolojik yanit

Adjuvan: Siviparafin : 23 mg

Karistirildiktan sonra beyaz ila krem rengi homojen emiilsiyon

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR

Levrek (Dicentrarchus labrax L) baliklarinda Listonella anguillarum serotip O1 neden oldugu
vibriosizten kaynakli 6liim oranini diigiirmek ve klinik belirtileri azaltmak amacriyla, levreklere aktif
olarak bagisiklik kazandirmak i¢in kullanilir.

Bagisiklik baslangict  : V. anguillarum O1 igin 22°C'de 2 hafta (324 derece giin)
P. damselae subsp. Piscicida igin 22°C’de 3 hafta (499 derece giin)

Bagisliklik siiresi : V. anguillarum Ol i¢in 9 ay (5755 derece giin)
P. damselae subsp. Piscicida igin 3 ay (1977 derece giin)

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Onerilen doz, minimum agirlig1 12 g olan balik basina 0,05 ml'dir. As1 intraperitoneal (IP) enjeksiyon
yoluyla uygulanmalidir. Enjeksiyondan 6nce balik uyusturulmalidir. Baliklarin agilamadan en az 24
saat Once a¢ birakilmasi tavsiye edilir.

As1 oda sicakliginda tutularak yavas yavas 15-20°C'ye gelene kadar birakilmalidir. As1 kabin dibinde
kahverengimsi su faz1 belirtileri gosteriyorsa as1 kullanilmamalidir. As1 kullanilmadan 6nce iyice
calkalanmalidir. Yalnizca as1 homojen, beyaz ila krem renkli bir emiilsiyon olarak goriiniiyorsa
uygulanmalidir.

Istenmeyen etkilerin riskini azaltmak igin dozun tamamini karin boslugunda enjekte etmek 6nemlidir.
Kullanilan enjeksiyon ignesi karin duvarina niifuz edecek uygun uzunlukta 1-2 mm olmalidir.
Ignenin tamamu, pelvik yiizgecin tabanimin arkasindan yaklasik bir, bir buguk pelvik yiizgeg
uzunluguna kadar orta hatta yerlestirilmelidir.

Asilamadan sonra asilama i¢in kullanilan ekipman iyice temizlenmelidir.
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OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN UYARILAR
Sadece saglikli olan hayvanlar agilanmalidir
As1 uygulamasi nedeniyle, agsilamadan sonra baliklarda gegici bir istah kaybi olabilir.

Gebelik, Laktasyon ve Yumurtalama déoneminde Kullanim
ALPHA JECT micro 2000’in anaglarda kullanim i¢in giivenliligi belirlenmemistir ve anaglarin
astlanmasi, veteriner hekimin risk-fayda degerlendirmesine gore yapilmalidir.

ISTENMEYEN ETKIiLER
Yag adjuvanlari, baliklarda karinda yapisiklik ve i¢ organlarda pigmentasyon seklinde lokal reaksiyon
riskinin artmasiyla iligkilidir.

Cok yaygin (> 1/10):

- Laboratuvar ¢aligsmalarinda hafif karin yapisikliklar gozlenmistir.

- Laboratuar ¢alismalarinda, i¢ organlarin genellikle enjeksiyon bolgesine yakin ¢ok sinirli alanlarini
kaplayan birkag¢ nokta olarak goriilen az miktarda melanin gézlenmistir.

Yaygin (>1 ve <10/100):
- Laboratuvar ¢aligsmalarinda asidan kisa bir siire sonra as1 kalintilar1 gézlenmistir.

Istenmeyen etkilerin siklig1 asagidaki kural kullanilarak tanimlanir:
- Cok yaygin (10 hayvanda 1'den fazla)

- Yaygin (100 hayvanda I'den fazla fakat 10'dan az)

- Yaygin olmayan (1.000 hayvanda 1'den fazla fakat 10'dan az)

- Seyrek (10.000 hayvanda I'den fazla fakat 10'dan az)

- Cok seyrek (10,000 hayvanda 1'den az)

ILAC ETKILESIMLERI

Bu aginin bagka herhangi bir veteriner tibbi {irlinle birlikte kullanildiginda giivenligi ve etkinligi
hakkinda higbir bilgi mevcut degildir. Bu asinin baska herhangi bir veteriner tibbi {iriiniinden 6nce
veya sonra kullanilmasi kararinin vaka bazinda verilmesi gerekir. Bagka bir veteriner tibbi iiriin ile
karigtirmayin.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT
Inaktive asilar icin gerekli olmadig1 icin asir1 dozun etkileri arastirilmamistir.

GIDA DEGERi OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Levreklerde tedavi siiresince ve son as1 uygulamasindan sonra sifir derece/giindiir.

KONTRENDIKASYONLARI
Yoktur.

GENEL UYARILAR

“Kullanmadan 6nce veteriner hekime danisiniz”

“Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.”

“ Beklenmeyen bir etki goriildiiglinde veteriner hekime danisiniz”

Vi 20of4 R-sak 2657



UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN ONERILER
Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Kaza sonucu kendi kendine enjeksiyon durumunda, derhal tibbi yardim alin ve prospektiisii veya
etiketi doktora gosterin.

Manuel agilama sirasinda kazara kendi kendine enjeksiyon riskini azaltmak i¢in igne koruyucularinin
kullanilmasi tavsiye edilir.

Bu veteriner tibbi {iriin mineral yag igerir. Kazara enjeksiyon/kendi kendine enjeksiyon, 6zellikle bir
eklem veya parmaga enjekte edildiginde siddetli agr1 ve sismeye neden olabilir ve ender durumlarda,
acil tibbi miidahale yapilmazsa etkilenen parmagin kaybiyla sonuglanabilir. Bu veteriner tibbi iiriinii
size yanlislikla enjekte edildiyse, ¢ok kii¢lik bir miktar enjekte edilmis bile olsa derhal tibbi yardim
ali ve prospektiisii yaniniza alin. T1ibbi tetkik sonrasinda 12 saatten daha fazla siire boyunca agri
devam ederse, tekrar tibbi yardim alin.

Veteriner hekim i¢in uyarilar:

Bu veteriner tibbi iirlin mineral yag icerir. Kii¢iik miktarlar enjekte edilmis olsa bile, bu {iriiniin kazara
enjeksiyonu yogun sismeye neden olabilir, bu da 6rnegin iskemik nekroza ve hatta parmak kaybina
neden olabilir. Uzman, ACIL cerrahi miidahale gereklidir ve 6zellikle parmak pulpas1 veya tendonun
tutuldugu durumlarda enjekte edilen bolgenin dncelikle erken ensizyonu ve irrigasyonunu gerekebilir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

2°C - 8°C arasinda muhafaza edilmeli ve taginmalidir.

Dondurmayimiz. Dogrudan giines 151g1na maruz birakmaymiz.

Satilmak iizere paketlenmis veteriner tibbi {iriiniiniin raf omrii: 24 ay

Birincil ambalaji ilk agildig: tarihten sonraki raf 6mrii: 10 saat

Bu veteriner tibbi {irlini, etikette belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmaym.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCiN UYARILAR
Kullanilmamis veteriner tibbi {iriinii veya veteriner tibbi iirliniiniin kullanilmasinin ardindan elde kalan
atik malzeme, yonetmeliklere uygun sekilde imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKLI
Etilen vinil asetatin i¢ tabakasina sahip ¢ok katmanli bir plastik folyodan yapilmis enjeksiyon
torbalaridir. Ambalajin agzi bir bromobiitil kauguk tipa ile kapatilmistir.

Ambalaj boyutu:

250 ml torba yaklasik 5.000 doza esdeger prospektiis ile birlikte seffaf bir zip kilitli plastik torba
icinde paketlenmistir.

500 ml torba yaklasik 10.000 doza esdeger prospektiis ile birlikte seffaf bir zip kilitli plastik torba
iginde paketlenmistir.

PROSPEKTUS SON ONAY TARIHi
07.06.2023

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI
07.06.2023

PAZARLAMA iZiN SAHIBININ ADI VE ADRESI
Pharmaq Veteriner Ecza Deposu ve Su Uriinleri Tic. Ltd.Sti
Karacaoglan mah. 6166 sok. No:21/A Bornova /Izmir
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URETICI FIRMA VE ADRESI
PHARMAQ AS
Skogmo Industriomréade

Industrivegen 50
N-7863 Overhalla, NORVEC
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