FYLGISEDPILL FYRIR
ALPHA JECT 5-3 stungulyf, fleyti,
bo6luefni handa atlantshafslaxi

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber abyrgd & lokasampykkt:

PHARMAQ AS

Skogmo Industriomrade
Industrivegen 50

7863 Overhalla

Noregur

2. HEITI DYRALYFS

Alpha Ject 5-3 stungulyf, fleyti, béluefni handa atlantshafslaxi.

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
1 skammtur (0,1 ml) inniheldur:

Formaldehyddvirkjadar reektanir 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

_O_naemisglaeéir: Paraffinolia
Onnur hjalparefni: Sorbitanoleat, polysorbat 80

Lyfjaform: Stungulyf, fleyti
Hvitt eda rjomalitad fleyti

'RPS (Hlutfallsleg prosenta lifunar (Relative Percent Survival)) malt med smittilraunum og er reiknad (t & eftirfarandi hétt:
[1-(% dénartioni bolusettra fiska/60% déanartidni vidmidunarfiska)] x 100.

4.  ABENDING(AR)

Atlantshafslax: Virk dnaemisadgerd til ad draga ar kliniskum einkennum og dauda vegna sykinga af
vOldum 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 bolusetninguna.

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

5, FRABENDINGAR

Engar.
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6. AUKAVERKANIR

Oliudnaemisgleaedir eykur likur & aukaverkunum eftir bélusetningu, t.d. samgroning innyfla og
litabreytingar i kvidarholi. Yfirleitt eru petta i medallagi miklar breytingar sem hagt er ad fjarleegja
handvirkt og venjulega leidir petta ekki til leegri geedaflokkunar vid slatrun. Med i medallagi miklum
breytingum er att vid ad paer séu ad medaltali < 2,2 samkvemt Speilberg melikvarda 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 ur
vaxtarhrada.

Umfang aukaverkana er medal annars had hreinleti, bélusetningarteekni, steerd fisks og vatnshitastigi

fyrstu 6-12 vikurnar eftir bélusetningu.

Litill fiskur og hatt vatnshitastig getur aukid alvarleika aukaverkana.

Gerid dyraleekni vidvart ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar & fylgisedlinum.

7. DYRATEGUND(IR)

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

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ABDFERD VID
LYFJAGJOF

Radlagdur skammtur er 0,1 ml fyrir hvern fisk sem vegur ad lagmarki 30 g. Radlagt er ad svelta
fiskinn i ad lagmarki 48 klst. fyrir bélusetninguna.

Lata skal béluefnid na 15-20°C hita smam saman med pvi ad hafa pad i stofuhita. Béluefnispokann a
ad hrista og kreista i ad lagmarki 2 minatur rétt fyrir notkun. begar buid er ad hrista béluefnid & pad ad
vera einsleitt, hvitt, rjomalitad fleyti.

Boéluefnid 4 ad gefa med inndelingu i kvidarhol (i.p.).

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Svaefa skal fiskinn fyrir inndalingu.

Gefid med inndzelingu 0,1 ml i kvidarhol hvers fisks. Béluefninu skal deela inn i midlinuna u.p.b. einni
kviduggalengd framan vid grunnlinu kviduggans.

Til ad minnka hattu & aukaverkunum er mikilvaegt ad gefa allan skammtinn i kvidarhol. Nota skal
inndaelingarnal sem hefur videigandi lengd pannig ad hdn fari i gegnum kvidvegginn og 1-2 mm inn i
kvidarholid.

Bélusetningarbuinadinn skal hreinsa vandlega/daudhreinsa fyrir notkun.
Notid bdluefnid ekki handa fiski sem hefur pegar verid bolusettur med pessu boluefni. Ekki skal
bolusetja fiska sem hafa klinisk einkenni sjukdoms. Ekki skal gefa boluefnid vid vatnshitastig undir

1°C eda yfir 18°C. Helst skal bolusetja vio 15°C vatnshitastig eda leegra. Ekki skal bolusetja a
gonguseidaskeidi (smoltification).
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10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Null gradudagar

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

Geymid og flytjio i keeli (2°C — 8°C).

Ma ekki frjosa.

Verjio gegn ljosi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum.

Geymslupol eftir ad umbudir hafa verid rofnar: 12 klukkustundir.

Ekki & ad nota ALPHA JECT 5-3 ef pad inniheldur branleitan vatnsfasa & botni béluefnispokans eftir
ad hann hefur verid hristur. Hafio samband vid dyralaekni og/eda framleidandann fyrir frekari
radleggingar.

12. SERSTOK VARNADARORD
Sérstakar varudarreglur fyrir pbann sem gefur dyrinu Ivfid:

Tryggja skal ad adferd vid ad taka fiskinn ar vatni, medghéndlun hans og adferd vid bolusetningu (t.d.
med notkun nélavarnar) lagmarki hattu & ad s& sem annast lyfjagjof sprauti lyfinu i sig fyrir slysni.

Peir sem hafa ofnaemi fyrir fiskaboluefnum skulu fordast snertingu vid dyralyfid.
Ef s& sem annast lyfjagjof gefur sjalfum sér dyralyfid endurtekid getur pad valdio sterkari vidbrogdum
eda bradaofnaemislosti.

Upplysingar fyrir pann sem annast lyfjagjofina:

Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Ef s& 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 hatta & fingurmissi ef videigandi medferd er ekki veitt tafarlaust.
Ef dyralyfinu hefur fyrir slysni verid sprautad i einhvern skal strax leita til laeknis, jafnvel p6tt um litid
magn sé ad raeda og hafa skal fylgisedilinn medferdis. Ef sarsaukinn er ekki horfinn 12 klst. eftir
leknisskodun, skal aftur hafa samband vid laekni.

Upplysingar til leeknisins:

Dyralyfid inniheldur paraffinoliu. Jafnvel pétt adeins litid magn hafi verid gefid med inndalingu,
getur inndeeling pess fyrir slysni, valdid mjog miklum bélgum sem t.d. geta leitt til bl6dpurrdardreps
og jafnvel fingurmissis. TAFARLAUS porf er & sérfreedingi i skurdleekningum par sem naudsynlegt
getur verid ad skera i og skola stungustad, sérstaklega ef um er ad raeda fingurgém eda sin.

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

Milliverkanir vid 6énnur lyf og adrar milliverkanir:

Engar upplysingar liggja fyrir um milliverkanir pessa boluefnis og annarra boluefna. Oryggi og verkun
pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis 6drum dyralyfjum (annad hvort notad sama dag eda &
6drum tima) er ekki pekkt.
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13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EDA
URGANGS, EF VID A

Leitid rdda hjé dyralekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er
ad vernda umhverfid.
14. DAGSETNING SIDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDPILSINS

Desember 2016.

15. APRAR UPPLYSINGAR
Ef 6skad er nanari upplysinga um dyralyfid, vinsamlegast hafid samband vid:

Vistor hf.

Hdorgatani 2

210 Gardaba

Island

Simi: +354 535 7000
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