ALPHA JECT 2000
AS| PROSPEKTUSU

Vibriyozis ve Pastorellozis Asisi

1. IMMUNOLOJIK VETERINER TIBBi URUNUN iSMi

ALPHA JECT 2000, enjeksiyon igin emulsiyon

Levrek

2. AKTIF VE DIGER iGERIK MADDELERIN TANIMLANMASI (KOMPOZiISYONU)
1 doz (0.1 ml) agI asagidakileri igerir;

Formalin ile inaktive edilmis bakteri kilttrleri;

Listonella anguillarum (serotype O1) RPSY> 75
Photobacterium damselae subsp. piscicida RPS® >60

Adjuvant: Sivi Parafin

3. RUHSAT SAHIBININ iSiM VE ADRESI

Uretici Firma
PHARMAQ AS
Industrivegen 50
N-7863 Overhalla
NORVEC

ithalatci Firma

PHARMAQ Veteriner Ecza Deposu ve Su Urlinleri Ticaret Limited Sirketi
KARACAOGLAN MAH. 6166 SK. 21 A BORNOVA/ IZMIR

Izmir 35070, Turkiye

Tel: 0090 232 422 2310

Fax: 0090 232 422 3227

4, HEDEF TURLER

Levrek

5. ENDIKASYON

Vibriyozis ve Pastdrellozis'in neden oldugu 6lim ve klinik semptomlari 6nler.

'Birdozicinbiyolojikaktivite; her antijenicin Ph. Eur’inilgilimonografindabelirtilenveyukaridaverilenformiile gore
(1-(asthibaligindlimorani/mock infektebaligindlimorani)x 100) RPS olarakifadeedilir.
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6.  HER TURIGIN DOZAJ

Her bir balik igin 0.1 ml.

7. UYGULAMA METODU VE YOLU

Asagidaki asilama semasi o6nerilir:
en az 15 gramagirlikta olan baliklarin (ALPHA JECT2000) enjeksiyonuyla gergeklestirilir.

Enjeksiyon ile agilama:

Onerilen dozaj, intraperitoneal (i.p) enjeksiyon ile her bir balik igin 0.1 ml’dir.

En az 24 saat 6ncesinden itibaren yem verilmemesi ve baliklarin enjeksiyon dncesi aneztezi
altina alinmalar gerekir.

Tim dozun abdominal bogluga verilmis olmasi énemlidir. ignenin tamami, pelvik yiizgecin
tabaninin yaklasik olarak bir veya bir buguk pelvik ylzge¢ uzunlugu kadar arkasina orta
cizgiye sokulmaldir.

Yaklagik 0.6mm gapl paslanmaz gelik igne kullanin. igneyi, enjeksiyon yerindeki karin
duvarini tam olarak gegmeye yetecek kadar derinlikte (1-2mm) iceri sokarak uygun igne
uzunlugunu segin.

8. DOGRU UYGULAMA ONERILERI

Asi uygulamasi esnasinda stresi azaltmak ve balik pulu ve derisine zarar gelmesini 6nlemek
icin, baliklari musambadan olusan bir koruma alanina alin ve yavas yavas anestezi
uygulayin, boylece baliklar sakinlesmeli ancak hareketsiz kalmamalidir. Baliklar, genis
tabanl ve alti dUgumlid olmayan bir agkullanilarak musambali koruma bdlgesinden yukari
dogru cekilirler ve derhal havalandiriimakta olan anestezik iceren sollisyona daldirilirlar. Bir
iki dakika suren islemden sonra baliklar tumuyle anestezi altina girerler

(hareketsizlesirler). Tamamen anesteziye giren baliklar ag ile agilama masasi Uzerine
alinirlar.

islem goéren baliklar kendilerine gelmeden, bagka baliklari ayni anda anesteziye almayin
veya asllama masasina transfer etmeyin.

Asilama masasindaki su isisi yetistirme suyu sicakhigindan 2°C’den daha fazla degiskenlik
gostermemelidir. ihtiyag oldugunda, anestezik soliisyonu ve asilama masasindaki suyu
havalandirin ve degistirin.

Her bir balik agilandiktan sonra derhal temiz yetistirme suyunun igine koyun.

Asilamayi, temiz ve dezenfekte edilmis asilama masasi ve asilama ekipmani kullanarak
baslatin. Her ¢alisma gininin sonunda asilama masasi ve asilama ekipmanini temizleyip
dezenfekte edin.

Kullanim éncesi asi sisesini iyice galkalayin. 0.2 mikrometrelik (um) filtre iceren steril plastik
bir hortum ve kapakh agi baglanti ignesi Grtin ile birlikte gelir. Asi sisesi Uzerindeki kapagi ve
baglanti ignesinin kapagini uzaklastirin. Baglanti ignesini hi¢bir ylizeye dokundurmadan, asi
sisesinin lastik tipasindan gegirin. Asi sisesini ters ¢evrilmis olarak asilama masasi Uzerine
asin ve plastik hortumun diger ucunu enjeksiyon aletine baglayin. Kullanim sirasinda asi
sisesi icindeki havanin yer degistirmesine izin vermek icin, mikrofiltreyi kapatan plastik
hortumun kiguk kapagini acin. Enjeksiyon cihazini kullanarak asliyi plastik hortum icinden
pompalayin ve her dozda 0.1 ml gelecek sekilde kalibre edin. Soguk hava isilarinda asilama
yaparken, kullanmadan dnce ve kullanim sirasinda asi sisesini ve plastik hortumu koruyucu
ortl altinda tutarak 15-25°C’lik isiya getirin.
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Eger otomatik bir agilama makinesi kullaniliyor ise, Ureticinin dnerilerine dikkatle uyun. Elde
tutulan agilama tabancasi kullanilarak yapilan mantel asilamada, balgi dikkatli sekilde karni
Uste gelecek ve kafasi sizden aksi yonu isaret edecek sekilde ve bdylece agirligi elde esit
dagilmis olarak tutun. Baliga yandan herhangi bir baski uygulamayin.

Asllama sirasinda igne Uzerinde balik pullari toplanabilir. igne Uizerindeki balik pullarinin
duzenli olarak uzaklagtiriimasini saglayin. Ignenin keskinliginin azaldigi fark edildiginde igne
degistiriimelidir.

Deniz kafesleri alaninda enjeksiyonla asilama yapildiginda iki segenek vardir. Bir tanesi, bir
kafesteki baliklari agsilamak ve baska bir bos kafese aktarmak veya asilama igslemi sirasinda
balik boylarina gore ayirma esnasinda kafesleri ayirmaktir. Diger segenek, deniz kafesini
yuzen hat araciliiyla iki bélmeye ayirmak ve baliklari asilayarak diger bolmeye aktarmaktir.
9. Bagisiklik siiresi

En az 5 ay olarak belgelenmistir.

10. KONTRAENDIKASYONLAR

Yoktur.

11. ISTENMEYEN ETKILER

Asi uygulamasinin yarattigi stres nedeniyle, asilamadan sonra baliklarda gegici bir istah
kaybi olabilir. Eger bunlardan baska yan etkiler goérirseniz litfen veteriner hekimi
bilgilendirin.

12. YASAL ARINMA SURESI

Sifir gun.

13.  OZEL SAKLAMA ONLEMLERI

Cocuklarin erisemeyecegi ve géremeyecedi yerlerde saklayiniz.
Karanlikta, 2-8 °C’de saklayin. Dondurmayin. Giines isigindan koruyun.
ik acildiginda, icerigin timini ayni is giind icinde kullanin.

Etiket Gzerinde belirtilen son kullanma tarihi sonrasinda kullanmayin.

Asl calkalandiktan sonra homojen krem renkli bir emulsiyon olarak gorinmelidir. Eger asi
kabinin alt kisminda kahverengimsi bir su fazi olustugunu fark ederseniz, ALPHA
JECT2000’i kullanmayin. Daha bagka tavsiyeler igin ithalatgi firma ile iligkiye gegin.

14. OZEL UYARILAR

Bu aslyla daha 6nceden agilanmig olan baliklara bu aglyr uygulamayin. Hastahgin klinik
semptomlarini goésteren baliklar agilanmamalidir.
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Her populasyonda asilamaya iyi cevap vermeyen az sayida bireyler olacaktir. Eger bireyler
asllamaya cevap veremez veya eszamanli enfeksiyonlar, zayif beslenme durumu, genetik
faktorler veya diger stresli cevresel kosullar ile immun sistem baskilanir ise, nadir olarak
Olimler meydana gelebilir.

Kullanicin dikkatine: Bu Urlin yag bazh bir bilesiktir. Kazara enjeksiyon/kendi kendine
enjeksiyon agsir1 agri ve sislikle sonuglanabilir ve eger hizli ve uygun tibbi midahale yapiimaz
ise etkilenen parmagin veya basparmagin kaybina neden olabilir. Kisittama yéntemi,
muamele ve uygulamalar sirasinda, kazara kendi kendi kendini enjeksiyon riski, korumali
ignelerin kullanimi en aza indirilebilir.

Eger yanlishkla bu iiriinle enjekte olursaniz, VAKIT KAYBETMEDENen yakindaki bir
hastanenin kaza ve acil servisine basvurun asagidaki yazil bilgileri gérevdeki doktor veya
hemsireye gosterin. Sadece ¢ok kiiguk bir miktar enjekte olmus olsa dahi acil tibbi yardim
alin.

Tibbi tetkik sonrasinda 12 saatten daha fazla siire boyunca agri devam ederse, baska
bir tibbi yardim alin.

Hamile personel tarafindan uygulanmamalidir.

Doktorun dikkatine: Cok kuiglk miktarlar enjekte edilmis olsa dahi, bu yag bazli GrGnun
yanhsglikla enjeksiyonu asiri sislige yol acabilir ve bu durum 6érnegin iskemik nekroz ve bir
parmagin kaybi ile sonuclanabilir.Uzman, ACIL cerrahi miidahale gereklidir ve 6zellikle sorun
parmagin etli boélgesi veya tendonlar ile ilgili ise, enjekte edilen bélgenin dncelikle ensizyonu
ve irigasyonu gerekebilir.

15.  KULLANILMAMIS URUNUN VEYA BU TUR VETERINER TIBBi URUNLERDEN
GIKAN ATIK MATERYALIN iIMHASI iGiN OZEL ONLEMLER

Her turll kullanilmamig veteriner tibbi Grln veya bu tur Grinlerden kaynaklanan atik
materyaller dezenfektan ile muamele edilerek veya yakilarak imha edilmelidir.

16. PROSPEKTUSUN SON REVIZE EDILDIGi TARIH

Nisan 2015

17. DIGER BILGILER

Bu veteriner tibbi trlnle ilgili her tarla bilgi igin, lGtfen yerel ruhsat sahibi firma yetkilileri ile
iletisim kurun.

AMBALAJ SEKLI : 500 ml
PAZARLAMA iZzNi TARIHI VE NUMARASI: 01.02.2013 — PY0008

SADECE VETERINER KULLANIM iGINDIR
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