1. ELAINLAAKKEEN NIMI

ALPHA JECT 3000 injektioneste, emulsio merilohelle

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 annos (0,1 ml) sisaltaa:
Vaikuttavat aineet:

Formaldehydilld inaktivoituja bakteerikantoja:
Aeromonas salmonicida

subsp. salmonicida; AL2017 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 Atlantin lohella suoritettujen haastetutkimusten

tuloksiin sen lopussa' tai kun vertailuryhmén kuolleisuus on 60%>.

Adjuvantti:
Parafiini, kevyt nestemiinen (mineraalidljy): 46 mg.

Apuaineet:
Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, emulsio.

Valkoinen tai kermanvérinen homogeeninen emulsio ravistettuna.
4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Merilohi (Sa/mo salar) jonka vihimmaispaino on 15 g.

4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Aeromonas salmonicidan aiheuttamasta furunkuloosista ja Listonella anguillarumin serotyyppien O1
ja O2a aiheuttamasta vibrioosista johtuvan kuolleisuuden vihentdminen merilohissa.

Immuniteetin kehittyminen: 450 astevuorokauden kuluttua rokotuksesta.
4.3. Vasta-aiheet

Eiole

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Rokota vain terveitd eldimii.

4.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet



Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Valmistetta ei tule antaa kaloille, jotka ovat jo aiemmin saaneet titd rokotetta.

Ali rokota veden limpétilan ollessa alle 3 °C taiyli 18 °C. Lihellid 18 °C olevat Empétilat eivit ole
optimaalisia merilohelle, joten rokotuksen tulisi tapahtua veden limpétilan ollessa 15 °C tai sen alla.
Viltd rokottamista kalan smolttiutumisen aikana.

Haittavaikutusten vakavuus riippuu mm. hygieniasta, rokotustekniikasta, rokotettavan kalan koosta seki
veden lampdtilasta rokotushetkelld. Yleisenéd varotoimena suositellaan rokottamista veden lampdtilan
ollessa korkeintaan 15 °C.

Pieni kalan koko ja korkea veden lampdtila saattavat lisdtd haittavaikutusten vakavuutta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, hakeudu vélittomésti ladkarin hoitoon ja ndytd hénelle
pakkausseloste tai myyntipadllys. Varmista, ettd kdytetyt menetelmit ja annostelutekniikka (esim.
suojattujen neulojen kayttd) vihentévit riskid vahingossa injisoida itsedan.

Kayttéjille:

Tama eldinlddkevalmiste sisdltdd mineraalidljyd. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa kipua ja turvotusta
erityisestijos injektio osuu niveleen tai sormeen, ja voi harvinaisissa tapauksissa johtaa vahingoitetun
sormen menetykseen, ellei nopeaa lidkinnillistd hoitoa ole saatavilla.Jos vahingossa injisoit itseesi tatd
elainlidkevalmistetta, sinun on viipymattd otettava yhteyttd ldékariin, vaikka kysymyksessé olisikin vain
pieni maara. Ota pakkausseloste mukaan lddkarintarkastukseen. Jos kipu jatkuu yli 12 tuntia
ladkarintarkastuksen jilkeen, ota uudelleen yhteyttd ladkéariin.

Laakarille:

Tama eldinlddkevalmiste sisdltid mineraalidllyd. Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksessé olisikin vain
pieni mééré, voi aiheuttaa voimakasta turvotusta, joka voi johtaa esim. iskeemiseen nekroosiin ja jopa
sormen menetykseen. Asiantuntijan tekemét PIKAISET kirurgiset toimenpiteet ovat tarpeellisia ja
injektioalueen nopea aukaisu ja huuhtelu voivat olla valttiméattomia, erityisesti jos kysymyksessa on
sormen pehmed osa tai janne.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Haittavaikutuksia kuten ruumiinontelon kiinnikkeitd ja pigmentaatiota esiintyy. Kaikissa rokotetuissa
kaloissa esiintyy jonkin asteisia ei-toivottuja vaikutuksia verrattuna ei-rokotettuihin kaloihin.
Kiinnikkeiden ja pigmentaation vakavuus vaihtelee. Pigmentaatiota sisdelimissd esiintyy useasti, mutta
lihaksessa harvoin. Pienen mittakaavan tutkimuksessa, jossa arvioitiin haittavaikutuksia pienelld
kalaméadralld, todettiin alle 10 %:lla kaloja kiinnikkeiden aste 3 tai korkeampi Speilbergin asteikolla.

Rokotusta saattaa seurata tilapdinen ruokahalun heikentyminen (2-4 viikkoa), johtaen ohimenevaén

kasvun hidastumiseen (2-4 viikkoa) joka ei kuitenkaan vaikuta kalan kokonaiskasvuun elimankaaren
aikana.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

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

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden eliinlidkevalmisteiden kanssa ei ole tietoa.



Téstd syystd pditos rokotteen kaytostd ennen tai jilkeen muiden eldnlédékevalmisteiden antoa on
tehtdva tapauskohtaisesti.

4.9 Annostus ja antotapa
Suositusannos on 0.1 ml per kala, jonka vihimmaéispaino on 15 g.

Rokote on tarkoitettu injisoitavaksi ruumiinonteloon (intraperitoneaalisesti, i.p.). Kala tulee nukuttaa
ennen injisointia. Al rokota veden Eimpétilan ollessa alle 3 °C. Rokotuksessa kiytettivit vilineet tulee
desinfioida ennen kayttoa.

Rokotteen Iimpdtilan tulisi antaa nousta 15 — 20 °C asteeseen pitdmalld sitd huoneen lAmmossa yon yli.
Jos rokotteessa esiintyy ruskea vesifaasi pakkauksen pohjalla, 414 kdyta sitd. Ota yhteyttd jakelijaan
lisiohjeiden saamiseksi. Rokotetta tulee ravistaa kunnolla ennen kéyttod. Kaytd rokotetta ainoastaan jos
se on homogeeninen, kermanvérinen emulsio.

Haittavaikutusten riskin pienentdmiseksi on tirked4 ijisoida koko annos ruumiinonteloon. Injisointiin
kaytettaivan neulan halkaisijan tulisi olla 0.7 mm (G22) tai 0.6 mm (G23) ja sen tulisi olla riittdvén pitka
lapidistikseen ruumiinontelon seindmén 1-2 mm. Neula tyonnetdédn koko pituudeltaan keskiviivaan n. 1 —

1,5 vatsaevinmittaa vatsaevén tyven etupuolelta.

4.10 Yliannostus (oireet, hiitiitoimenpiteet, vastaliikkeet) tarvittaessa

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

4.11 Varoaika

Nolla astevuorokautta.

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Aeromonas rokote ja Vibrio rokote
ATCvet-koodi: QI10AB02

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

ALPHA JECT 3000:sta ei ole saatavilla tietoja immuniteetin kestosta.Tutkimuksissa rokotteilla, jotka
sisdlsivdt samoja ja muita antigeenejd ja apuaineita kuin ALPHA JECT 3000, osoitettiin jopa 12 kk:n
suoja.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Parafiini, kevyt nestemiinen (mineraalidly)
Polysorbaatti 80

Sorbitaanioleaatti

Injektionesteisiin kiytettava vesi

6.2 Tirkeimmiit yhteensopimattomuudet



Eisaa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 18 kuukautta.
Sisdpakkauksen ensimmaisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 8 tuntia.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Sailyta ja kuljeta kylmédssa (2 °C — 8 °C).
Séilytd valolta suojassa.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

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

Pakkauskoko: 500 ml

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lifike valmisteiden tai niisté periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Kéayttdmattomat eldinlidkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on hévitettiva paikallisten
madrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
PHARMAQ AS

Skogmo Industriomréde

7863 Overhalla

Norja
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1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

ALPHA JECT 3000, injektionsvétska, emulsion for havslax

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 dos (0.1 ml) innehaller:

Aktiva substanser:
Formaldehyd inaktiverade bakteriekulturer av:
Aeromonas salmonicida

subsp. salmonicida, AL2017 RPS!'> 70
Listonella anguillarum serotyp O1; AL 112 RPS?> 75
Listonella anguillarum serotyp O2a; AL 104 RPS?> 75

RPS: (Relative Percentage Survival), Relativ procentuell 6verlevnad baseras pé resultat fran infektionsforsok som utforts pa
atlantisk lax vid avslutad' eller 60%? dodlighet i kontrollgruppen.

Adjuvans:
Paraffin, littflytande (mineralolja): 46 mg

Hjilpidmnen

For fullstdndig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, emulsion.

Vit till graddfargad homogen emulsion d4 omblandad.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Havslax (Sa/mo salar) med minimivikt pa 15 g.

4.2 Indikationer, specificera djurslag

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

Immunitetens insdttande: 450 dygnsgrader efter vaccination.
4.3 Kontraindikationer

Inga

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag
Vaccinera endast friska djur.

4.5 Sirskilda forsiktighetsatgérder vid anvindning



Sérskilda forsiktighetsatgdrder for djur

Anviénd inte vaccinet till fisk som redan fatt detta vaccin.

Vaccinera inte i vattentemperaturer under 3 °C eller éver 18 °C. Temperaturer ndra 18 °C &r
suboptimala for havslax och dirfér rekommenderas vaccination 1 vattentemperaturer pa 15 °C eller
lagre. Undvik vaccination under smoltifiering.

Graden av biverkningar beror bla. pa hygien, vaccinationsteknik, fiskstorlek och vattentemperatur vid
vaccination. Som en allmén forsiktighetsétgérd rekommenderas vaccination i vattentemperatur pa 15
°C eller lagre.

Liten fisk och hog vattentemperatur kan dka graden av biverkningar.

Sérskilda forsiktighetsdtgdrder for personer som administrerar likemedlet till djur

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsdk genast likare och visa denna information eller etiketten. Forsdkra
att hantering av fisk och administration. tex. genom att skydda nélen (skyddsanordning kopplad till
sprutan som skydd mot nélsspetsen) minimerar risken for oavsiktlig sjalvinjektion.

Till anvdndaren:

Detta likemedel innehéller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjélvinjektion kan leda till svar smérta och
svullnad, sarskilt om likemedlet injiceras ien led eller i ett finger. I séllsynta fall kan det leda till forlust
av fingret om man inte kommer under medicinsk vard omedelbart. Vid oavsiktlig injektion med detta
lakemedel, uppsok snabbt likare, &ven om endast en mycket liten méngd ijicerats, och ta med denna
information. Om smértan kvarstar i mer &n 12 timmar efter likarundersokning, kontakta likare igen.

Till lakaren:

Detta kikemedel innehller mineralolja. Aven om smd miingder injicerats, kan en oavsiktlig injektion
med detta likemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och dven
till forlust av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurgiska insatser krdvs och tidig incision och irrigation
av det injicerade omradet kan behdvas, sérskilt om det ror sig om mjukdelar eller senor i ett finger

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Biverkningar i form av sammanvéxningar i kroppshalan samt pigmentering forekommer. All vaccinerad
fisk kan forvéntas utveckla ndgon typ av odnskad effekt i jimforelse med ovaccinerad fisk. Graden av
sammanvaxningar och pigmentering varierar. Pigmentering i kroppshélan forekommer ofta, medan
pigmentering i muskel dr sdllsynt. I smaskaliga forsok rorande evaluering av biverkningar, inkluderande
ett mindre antal fisk, har man konstaterat sammanvéxningar pd 3 eller mera pa Speilberg skalan i
mindre dn 10 % av fisken vid slakt.

Vaccinationen kan efterfoljas av en temporéar minskning i aptit (2-4 veckor) ledande till 6vergaende
minskning 1 tillvixthastighet (2-4 veckor) vilket inte inverkar pa den totala tillvixten under fiskens
livscykel.

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Fertilitet:

Vaccinet skall inte anvidndas for kommande avelsfisk, eftersom effekten av vaccination pa kommande
lek inte undersokts.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Information saknas avseende sidkerhet och effekt av detta vaccin nir det anvinds tillsammans med
nagot annat likemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvéndas fore eller efter nagot annat likemedel
bor dirfor tas i varje enskilt fall.



4.9 Dos och administreringssétt
Rekommenderad dos ér 0.1 ml per fisk som viger minimum 15 g.

Vaccinet dr avsett att administreras intraperitonealt (i.p.) genom injicering. Fisken skall beddvas innan
vaccination. Vaccinera inte i vattentemperaturer under 3 °C. Vaccinationsutrustningen skall
desinficeras innan anvindning.

Vaccinet skall nd en temperatur pa 15 — 20 °C genom att det halls i rumstemperatur éver natten. Om
vaccinet visar tecken pa en brun vattenfas pa botten av behallaren bor vaccinet inte anvindas.
Kontakta distributdren for vidare information. Vaccinet skall omskakas vil innan anvandning.
Administrera vaccinet endast om det upptrader som en homogen, griddfiargad emulsion efter
omskakning.

For att minska risken for biverkningar, dr det viktigt att injicera hela dosen i kroppshéalan.
Injektionsnélen skall ha en diameter pa 0.7 mm (G22) eller 0.6 mm (G23) och vara av lamplig lingd for

att penetrera kroppshalans vigg med 1-2 mm. Hela nalen skall stickas in vid mittlinjen 1 — 1,5 génger
bukfenans lingd framom bukfenans bas.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nodvindigt

Overdosering kan resultera i 6kad risk for biverkningar i form av sammanvixningar i kroppshalan och
pigmentering, 6kad risk for dodlighet och minskad tillvaxt.

4.11 Karenstid

Noll dygnsgrader.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Aeromonas vaccin och Vibrio vaccin
ATCvet-kod: QI10AB02

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

Det finns inga tillgédngliga data for ALPHA JECT 3000 angdende immunitetens varaktighet. I forsok

gjorda med vaccin innehallande samma och andra antigen och hjilpdmnen som i ALPHA JECT 3000
har man kunnat pavisa skydd i 12 mdnader.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpidmnen
Paraffin, littflytande (mineralolja)

Polysorbat 80

Sorbitan oleat
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter



Blanda inte med négot annat likemedel.
6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i odppnad forpackning: 18 ménader
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 8 timmar

6.4. Sirskilda forvaringsanvisningar

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

Far ej frysas.

Ljuskénsligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

UVO ijektionspase av plast med flera lager med ethylen vinyl acetat som kontaktyta till produkten.
Doseringsdppningen ér tillsluten med gummipropp baserad p& bromobutyl.

Forpackningsstorlek: 500 ml

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgiirder for destruktion av ej anviint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént likemedel och avfall skall kasseras enligt géillande anvisningar.
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