LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Slice vet 2 mg/g esisekoite lddkerehua varten

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi gramma siséltéa:
Vaikuttava aine:

Emamektiinibentsoaatti 2,00 mg
(vastaten 1.76 mg emamektiini)

Apuaine(et):
Propyleeniglykoli 25 mg
Butyylihydroksianisoli 0.1 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Esisekoite lddkerehua varten.
Valkoinen tai luonnonvalkoinen vapaasti laskeutuva jauhe

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kohde-eliinlaji(t)
Atlantinlohi (Salmo salar)

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Kalatdin (Lepeophtheirus sp. ja Caligus sp.) kaikkien loisvaiheiden torjunta ja hoito ryhmaétasolla
atlantinlohissa (Salmo salar), joiden kehitysvaihe vaihtelee makean veden smolteista (juuri ennen

siirtoa meriveteen) aina myyntipainoisiin kaloihin merivedessa.
4.3. Vasta-aiheet

Ei saa antaa tiysikasvuisille, jalostuskdyttoon tarkoitetuille lohille.

Mahdollisten ympdristoriskien vuoksi valmistetta ei saa kdyttdd makeassa vedessa

verkkokasseissa pidettdvien smolttien kisittelyyn.
4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Ei ole



4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet
Elidimia koskevat erityiset varotoimet

Ei oleellinen.
Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinliiikevalmistetta antavan henkilon on noudate ttava

Kasiteltdessd SLICE vet -valmistetta kalan lidkerehua valmistettaessa on kiytettiva
suojakdsineitd, suojavaatetusta, pdlymaskia ja suojalaseja, joissa on sivusuojukset. Kéddet on
pestdva huolellisesti saippualla ja vedelld valmisteen tai lidkerehun késittelyn jilkeen sekd ennen
syomistd tai tupakointia. Lidkerehua kisiteltdessa eisaa tupakoida tai syoda.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Klinisissd tutkimuksissa emamektinibentsoaatti ei aiheuttanut suositeliulla annostuksella muita
haitallisia vaikutuksia kuin kahdessa tutkimuksessa lievdd ruokahalun pienentymistd hoidon
aikana. Muutokset lddkerehun alkuperissi ja pellettikoossa ovat voineet myotivaikuttaa tdhin.

4.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tuneys:
Fi oleellinen.

Laktaatio:
Ei oleellinen.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lédkevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Ei tunneta.
4.9 Annostus ja antotapa

Annostele lddkerehu kaloille ruokintasuositusten mukaisesti: 0,5 % elopainosta vuorokaudessa 7
vuorokauden ajan. Annosmaériksi tulee 50 mikrogrammaa
emamektiinibentsoaattia/elopainokilo/vrk. Mikéli ruokintamédrd poikkeaa tistd, SLICE vet -
valmisteen pitoisuus rehussa on sdidettdva vastaavasti. Suositusannoksia on annettu seuraavassa
taulukossa.

Ruokintaméira Emamektiinibentsoa | SLICE vet -esi- SLICE vet-

(% kalojen atin pitoisuus sekoitteen méira lddikere hun

elopainos ta) SLICE vet -ldiike- |/1000 kg ladke-rehua | mééird/1000 kg
rehussa (mg/kg) (kg) kalaa/vrk (kg)

0,25 20,0 10,0 2,5

0,5 10,0 5,0 5,0

1,0 5,0 2,5 10,0

2,0 2,5 1,25 20,0

3,0 1,67 0,833 30,0

4,0 1,25 0,625 40,0




Kalojen SLICE vet - lddkerehu tulee valmistaa kaupallisissa kalanrehutehtaissa eikd
kalanviljelylaitoksilla. Seuraavanlaisia rehuaineksia péaillystetddn SLICE vet -valmisteella: eri
paksuisia ja pituisia puristettuja sylinterimiisid pellettejd, esim. 3,5 mm, 5,0 mm, 7,0 mm ja 10,0
mm.

Suositeltu sekoittamistapa:

Lidkeainetta sisdltimiton kalarehu voidaan pééllystdd SLICE vet -valmisteella seuraavalla

tavalla:

a. Standardirehu kuljetetaan liukuhihnaa pitkin fraktioseulalle, jossa jauhe ja fraktiot erotellaan.

b. Erotellut pelletit siirretdén tehokkaaseen sekoittimeen.

c. Pelletit kuivasekoitetaan/pééllystetddn ennalta méadrdtyn SLICE vet -mdérdn kanssa 2
minuutin ajan.

d. 0,5-1 % kala- tai kasvidljyd lisitdin ja sekoittamista jatketaan korkeintaan 5 minuuttia. Oljy
kiinnittdd esisekoitejauheen rehupelletteihin.

e. Sekoituksen jilkeen valmiste siirretddn rehusdilioon, josta se pakataan sidkkeihin.

Suositeltu merihoitojen enimmaéismaédrd on 5 kertaa 2 vuoden aikana ja enintddn 3 kertaa 12
kuukauden aikana.

Smoltteja saa kédsitelld ainoastaan sdilidissad tai virtaavissa vesissé (katso vasta-aiheet). Smoltit
tulee siirtdd meriveteen 1-2 vuorokautta 7-vuorokautisen hoitojakson pééttymisen jilkeen.

Kéytettdessd emamektiinibentsoaattia torjuntaohjelmissa kalatiin vastustuskyvyn

kehittymisriskin pienentdmiseksi otetaan huomioon seuraavat seikat:

- Oikean annosméddrdn antaminen koko seitsemén paivan jakson ajan

- Léadkeaineen lisidminen sopivaan rehumiirdin, jotta varmistetaan tiydellinen ja tasainen
syominen

- Huolellinen ruokintakdyténtd, jotta voidaan tarkkailla kalojen syontikdyttdytymisté

- Valmistetta ei tule kdytti4, jos kaloilla on jokin muu ruokahaluun vaikuttava sairaus

- Kaikkien kalojen samanaikainen hoito

- Hoidon koordinoiminen kaikilla saman jarven tai lahden alueella olevilla viljelmilld
ristikkdisen loistartunnan vidhentdmiseksi

- Hyvién hoitotavan noudattaminen, kuten eri-ikdisten kalojen pitdminen erillifin, kertataytto-
jarjestelmit ja kesannointi kasvatuserien vilissa

- Vuorotteleva kiyttd muiden hoitoon sallittujen aineiden kanssa ja/tai yhdessa
luonnonmukaisten menetelmien, kuten puhdistajakalojen kanssa.

On tirkedé tarkkailla loistartunnan laajuutta ja torjuntatoimenpiteiden tehokkuutta laskemalla
kalatdin kehitysvaiheita sddnnollisesti kalandytteistd. Laskenta tulisi suorittaa 20 % tilan
kalankasvatusaltaista tai -kasseista, kustakin viahintdén viidestd kalasta, vilkon vélein kesélld ja
joka toinen viikko talvella. Hoito tulee aloittaa vasta kun kalatiiden méaéra kalaa kohti saavuttaa
sellaisen tason, ettd tehokas loistorjunta voidaan suorittaa.

4.10 Yliannostus (oireet, hiititoimenpiteet, vastaldikkeet)(tarvittaessa)
5,4 kertaa suositeltua annosta suuremmalla annoksella emamektiinibentsoaatti atheutti

atlantinlohen smolteilla makeassa vedessd ihon tummumista ja lihasten toimintahdiridita
hoitojakson aikana.



Seitsemin kertaa suositusannosta suuremmalla annoksella emamektiinibentsoaatti aiheutti
atlantinlohilla merivedessé letargiaa, thon tummumista ja lihasten toimintahdiriditd alkaen
viidentend hoitopdivéni ja ruokahaluttomuutta esiintyi, kun hoidon pééttymisesté oli kulunut
kaksi vuorokautta.

Kalat eivét toipuneet hoitoa seuranneen vilkkon kuluessa, ei merivedessé eikd makeassa vedessa.
Vastaldéketti eiole tiedossa.

4.11 Varoaika

Nolla vrk.

Jotta lidkeaineen jadmat kudoksissa eivit ylittdisi MRL-arvoa, kaloja saa hoitaa vain yhden
kerran edeltivien 60 pdivdn aikana ennen ensimméisten kalojen teurastusta ihmisravinnoksi.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Avermektiinien ryhméén kuuluva siséloislidke
ATCvet-koodi: QP54AA06

5.1 Farmakodynamiikka

Emamektiinibentsoaatti on puolisynteettinen avermektiini. Avermektiinit ovat maaperassi
sijaitsevan mikro-organismin, Streptomyces avermitilisin tuottamia makrosyklisid yhdisteit4,
joille on tunnusomaista 16-jaseninen laktonirengas, johon on littynyt dioleandrosyyli-ryhma.
Tarkkaa mekanismia, jolla emamektiinibentsoaatti tappaa erilaiset kalatiilajit ei tunneta. Laajat
tutkimukset avermektiiniyhdisteiden vaikutustavasta ovat kuitenkin osoittaneet, ettd avermektiinit
sitoutuvat selkdrangattomilla lajeilla kompetitiivisesti hermojen glutamaatilla sdddeltyihin
kloridikanaviin. Niiden kanavien sijainti voi olla selkdrangattomilla paikallistunut tiettyihin
lihaksiin, kuten nielun lihaksiin.

5.2 Farmakokinetiikka

Emamektiinibentsoaatti imeytyy suhteellisen hitaasti, mutta jakautuu myo6s laajasti kudoksiin.
Erittyminen on myds suhteellisen hidasta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Propyleeniglykoli

Butyylihydroksianisoli

Maissitdrkkelys

Maltodekstriini M-100

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia eiole tehty, eldinlidkevalmistetta eisaa sekoittaa



muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Rehuun tai pellettirehuun sekoittamisen jilkeinen kestoaika: 6 kuukautta.

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisid sdilytysohjeita.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pakkaus: Laminoitu foliopussi (30 cm x 38 cm), joka on valmistettu polypropyleenistd/L.D-
polyetyleenisté/alumiinifoliosta. Tayttomééra on 2,5 kg/pussi.

Sulke mine n: Pussion kuumasaumattu kolmelta sivulta.

Pakkauskoot: 2,5 kg pussi
Kartonkitynnyri, joka siséltdd 8 x 2,5 kg pusseja.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lééikevalmisteiden tai niis tii periisin olevien
jitemateriaalien hévittiimiselle

Kéyttimiton valmiste tai valmisteesta perdisin oleva jatemateriaali tulee toimittaa apteekkin tai
ongelmajitelaitokselle havitettdviksi.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

15852

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

/UUDISTAMISPAIVAMAARA

27.11.2000/ 22.9.2010

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

16.3.2022



MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Slice vet 2 mg/g premix till medicinfoder

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 g mnehaller:
AKktiv substans:

Emamectinbenzoat 2,00 mg
(motsvarande 1,76 mg emamectin)

Hjilpimne (n):

Propylenglykol 25 mg
Butylhydroxianisol 0,1 mg

For fullstéindig forteckning 6ver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Premix till medicinfoder.

Vitt till naturvitt fritt flytande pulver

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Atlantlax (Salmo salar)

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Forebyggande och behandling av alla parasitstadier av fisklus (Lepeophtheirus sp. och Caligus
sp.) p& gruppnivd hos atlantlax (Salmo salar) istorlekar fran smolt i s6tvatten (precis fore
flyttning till havsvatten) till fisk av marknadsstorlek i havsvatten.

4.3 Kontraindikationer

Far inte ges at fullvuxna laxar som anvénds till avel.

Med anledning av potentiella miljdrisker far produkten inte anvéndas fér behandling av smolt
som hélls indtkassar i sGtvatten.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Inga.



4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgiirder vid anvéndning

Sérskilda forsiktighe tsatgéirder for djur
Ej relevant.
Sérskilda forsiktighe tsatgérder for personer som adminis trerar liike medlet till djur

Skyddshandskar, skyddsklider, andningsskydd och skyddsglasdgon med sidoskydd boér anvdndas
under hanteringen av SLICE vet vid beredning av medicinfoder for fisk. Handerna bor tvittas
noggrant med tval och vatten efter hanteringen av likemedlet eller medicinfodret samt innan man
dter eller roker. Det dr forbjudet att roka eller d4ta dd man hanterar medicinfodret.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Inga biverkningar av emamectinbenzoat under behandling med den rekommenderade dosen
pavisades i de kliniska provningarna forutom en lindrig aptitminskning i tvé studier. Andringar i
medicinfodrets ursprung och pelletstorlek har kunnat paverka resultatet.

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Driktighet:
Ej relevant.

Laktation:
Ej relevant.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Inga kénda.
4.9 Dosering och administreringssitt

Medicinfodret doseras at fiskarna enligt den rekommenderade utfodringsméngden: 0,5 % av
levande vikt/dag i 7 dagars tid. Darmed blir dosméngden 50 mikrogram emamectinbenzoat/kg
levande vikt/dag. Om utfodringsméngden avviker fran det hér, bor SLICE vet-likemedlets
koncentration i fodret anpassas i enlighet med det. Se doseringsrekommendationerna i f6ljande
tabell.

Utfodringsmingden | Koncentration av Mingden av SLICE | Mingden av SLICE

(% av fiskarnas emamectinbenzoati |vetpremix/1 000 kg |vet

levande vikt) SLICE vet medicinfoder (kg) medicinfoder/1 000
medicinfoder kg fisk/dag (kg)
(mg/kg)

0,25 20,0 10,0 2,5

0,5 10,0 5,0 5,0

1,0 5,0 25 10,0

2,0 2,5 1,25 20,0

3,0 1,67 0,833 30,0

4,0 1,25 0,625 40,0




SLICE vet medicinfodret for fiskar ska tillredas hos kommersiella tillverkare av fiskfoder och
inte pé fiskodlingsanstalterna. Fdljande typer av foder 6verdras med SLICE vet: pressade
cylindriska pellets av varierande tjocklek och lingd, t.ex. 3,5 mm, 5,0 mm, 7,0 mm och 10,0 mm.

Rekommenderad blandningsmetod:

Det icke-medicinerade fiskfodret kan dverdras med SLICE vet pa foljande sitt:

a. Standardfodret transporteras pé ett transportband till en fraktionssikt, dér pulvret och
fraktionerna sorteras.

b. De sorterade pelletsen 6verfors till en effektiv blandare.

c. Pelletsen torrblandas/6verdras med en forutbestimd mangd SLICE veti 2 minuter.

d. 0,5-1 % fisk- eller vegetabilisk olja tillsdtts och blandningen fortsétter i upp till 5 minuter.
Oljan faster premix-pulvret pa foderpelletsen.

e. Efter blandningen overfors likemedlet till en fodertank varifrdn det sedan packas i sidckar.

Det rekommenderade maximiantalet havsbehandlingar &r hogst 5 gdnger under 2 ars tid och hogst
3 génger under 12 manader.

Smolt far behandlas endast i behallare eller i strommande vattendrag (se kontraindikationer).
Smolt ska flyttas over till havsvatten 1-2 dygn efter att den sju dagar langa behandlingsperioden
avslutats.

Dé emamectinbenzoat anvédnds i bekdmpningsprogram for att minska risken for utveckling av

resistens hos fisklusen, ska man beakta foljande:

- Administrering av den ritta dosméngden under hela perioden pa sju dagar

- Tillséttning av likemedlet i en limplig méngd foder for att sékra en fullstindig och jamn
foderkonsumtion

- Ennoggrann utfodringsmetod sé att fiskarnas beteende kan kontrolleras da de ater

- Lékemedlet bor inte anviindas om fiskarna har ndgon annan sjukdom som péverkar aptiten

- Samtidig behandling av alla fiskar

- Koordinering avbehandlingen vid alla odlingar inom samma sjo- eller vikomrade for att
minska korsvis parasitsmitta

- Efterfoljning av god behandlingspraxis sdsom att inte blanda fiskar av olika alder,
engangssystem och tridning mellan olika avelspartier

- Lékemedlet ska anvéindas turvis med andra terapeutiska medel och/eller naturliga metoder, sa
som t.ex. putsarfiskar.

Det dr viktigt att omfattningen av parasitsmittan och effekten av bekdmpningsatgirderna
kontrolleras genom att regelbundet rakna fisklusstadier fran fiskprov. Rakning borde utféras pa
20 % av fiskodlingsbasséngerna eller -kassarna, pa minst fem fiskar fran var och enmed en
veckas mellanrum pd sommaren och varannan vecka pa vintern. Behandlingen bor inte inledas
forrdn antalet fisklusar/fisk har natt en sddan niva att en effektiv parasitbekdmpning kan utforas.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nodvindigt
En 54 géinger storre dos 4n den rekommenderade dosen emamectinbenzoat, orsakade hos smolten

av atlantlax i s6tvatten formorkning av skinnet och storningar i muskelfunktioner under
behandlingsperioden.



Sju ganger den rekommenderade dosen emamectinbenzoat orsakade hos atlantlax i havsvatten
letargi, formorkning av skinnet och stérningar i muskelfunktionerna med start frdn den femte
behandlingsdagen och aptitminskning foérekom 2 dagar efter att behandlingen avslutats.

Fiskarna tillfrisknade inte den pafoljande veckan efter behandlingsperioden, inte i havsvattnet och
inte heller isotvattnet. Ingen kénd antidot finns.

4.11 Karenstid(er)

Noll dygn.
Under de sista 60 dagarna innan de forsta fiskarna slaktas fér human konsumtion far de behandlas
endast en gang, for att likemedelsresterna i vivnaderna inte ska dverstiga MRL-virdet.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Endektocider, avermektiner
ATCvet-kod: QP54AA06

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Emamectinbenzoat dr en halvsyntetisk avermektin. Avermektiner 4r makrocykliska foreningar
producerade av en mikroorganism, Streptomyces avermitilis,som lever 1 jorden. Karakteristiskt
for dessa foreningar dr en 16-ledad laktonring med dioleandrosylgrupp.

Den exakta mekanismen med vilkken emamectinbenzoat dodar olika fiskloss &r okédnd.
Omfattande studier om verkningsmekanismerna av avermektinforeningar har dock visat att
avermektiner binder kompetitivt till glutamatreglerade kloridkanaler i nerverna hos ryggradslosa
djur. Hos ryggradslosa djur kan dessa kanaler vara lokaliserade 1 vissa muskler, sdsom musklerna
i svalget.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Emamectinbenzoat absorberas relativt langsamt, men distribueras dven omfattande i vdvnaderna.
Utsondringen ar ocksa relativt langsam.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen
Propylenglykol

Butylhydroxianisol

Majsstirkelse

Maltodextrin M-100

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta veterimdrmedicinska likemedel inte blandas med andra
veterindrmedicinska likemedel.



6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Haéllbarhet efter inblandning i foder eller pellets: 6 méanader.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Forpackning: Laminerad foliepase (30 cm x 38 cm) tillverkad av polypropylen/LD-
polyetylen/aluminiumfolie. Pafylningsméngd 2,5 kg/pése.

Forslutning: Pasen ir virmeforseglad pa tre sidor.

Forpackningsstorlekar: 2,5 kg pase
Kartongtunna som innehéller 8 x 2,5 kg pésar.

6.6  Sarskilda forsiktighe tsatgiirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall
efter anvindningen

Oanvint lakemedel eller avfallsmaterial fran likemedlet ska foras till apotek eller
problemavfallsanstalt for forstoring.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Nederldinderna

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

15852

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

27.11.2000/ 22.9.2010

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

16.3.2022



F(")R];; UD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER
ANVANDNING

Ej relevant.



