PAKKAUSSELOSTE
Aquaflor vet 500 mg/g esisekoite ladkerehua varten kirjolohelle
1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija:

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Alankomaat

Eridvapautuksesta vastaava valmistaja:

Intervet GesmbH

Siemensstrasse 107
A-1210 Wien
Itdvalta

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Aquaflor vet 500 mg/g esisekoite lddkerehua varten kirjolohelle
Florfenikoli

3.  VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

1 g esisekoitetta sisdltdd 500 mg florfenikolia.
Valkoinen vapaasti valuva jauhe.

4. KAYTTOAIHEET
Florfenikolille herkkien Aeromonas salmonicida -bakteerien aiheuttaman furunkuloosin hoito ja

metafylaksia kirjolohella makeanveden kalanviljelylaitoksissa. Sairauden esiintyminen altaassa tulee
varmistaa ennen hoidon aloittamista.

5.  VASTA-AIHEET

Eisaa kdyttdd emokalastolle.

Eisaa antaa eldimille, joiden tiedetéén olevan yliherkkid vaikuttavalle aineelle.
Eisaa annostella samanaikaisesti muiden antimikrobisten valmisteiden kanssa.
6. HAITTAVAIKUTUKSET

Eiole. Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
selosteessa, ilmoita asiasta eldinlddkarillesi.



7. KOHDE-ELAINLAJIT

Kirjolohi (Oncorhynchus mykiss)

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Sekoitettavaksi rehuun. Ladkerehun valmistusta varten.

Esisekoite sekoitetaan rehuun siten, etté paivittdiseksi annokseksi saadaan 10 mg florfenikolia
elopainokiloa kohden kerran vuorokaudessa 10 perdkkdisend pdivana.

Ladkerehu tulee antaa pdivan alussa kunakin hoitojakson pdivana. Jos pdivittdisen rehun maard on
enemmin kuin 0,4 % biomassasta, voidaan lddkkeetontd rehua antaa lddkerehun jélkeen tai pienempi
sekoitussuhde voidaan valita ladkerehun valmistukseen. Jos rehun méird on vihemmén tai yhtd paljon
kuin 0,4 % biomassasta, tulee paivittdisen rehumdardn koostua vain lidkerehusta, joka annetaan yhdelld
kertaa.

Jotta voidaan varmistua siité, ettd kalat saavat tarpeeksi lddkerehua, tulee lddkerehun anto tulee aloittaa
heti taudinméérityksen jilkeen.

Tatd valmistetta saavat késitelld vain luvanvaraiset rehuvalmistajat. Sekoitussuhdetta 0,5 % tai 5 kg
esisekoitetta rehutonnissa suositellaan, mutta pienempié sekoitussuhteita voidaan kuitenkin kéytté4, jos
annettavan rehun mééré on suuri. Valmiin lidkerehun pitoisuus tulee olla vahintddn 0,04 % tai 0,4 kg
esisekoitetta rehutonnissa.

9. ANNOSTUSOHJEET
Sekoitusohjeet:

Valmis lddkerehu voidaan valmistaa kahdella tapaa: joko pinnoittamalla rehupelletit esisekoitteella tai
sekoittamalla esisekoite rehuainesmassaan, jonka jilkeen esisekoite-rehuseos suulakepuristetaan tai
pelletdiddan.

Pinnoittaminen:

Menetelmi 1: Kuiva esisekoite sekoitetaan huolellisesti rehuun, joka tyypillisesti sisidltda 24—38
painoprosenttia rasvaa. Esisekoite-rehuseokseen lisdtdan noin 0,5 painoprosenttia kala- tai kasvidljya
kiinnittymisen ja maittavuuden parantamiseksi.

a) Laita mitattu médéra rehupellettejd sekoittajaan.

b) Punnitse esisekoite.

c) Sekoita esisekoite ja rehupelletit keskendén sekoittajassa.

d) Sekoita esisekoite-rehupelletteihin mitattu maéra kala- tai kasvioljya.

e) Valmis sekoite siirretdéin varastointiastiaan odottamaan pakkaamista tai kuljetusta.

Menetelmé 2: Kuiva esisekoite sekoitetaan kala- tai kasvioljyyn. Esisekoite-0ljyseos lisétdén rehuun,
jolloin saadaan maittavia lidkerehupelletteja.

a) Punnitse kala- tai kasvioljy astiaan.
b) Punnitse esisekoite ja sekoita huolellisesti dljyn kanssa astiassa.
c) Laita mitattu médéré rehua sekoittajaan.



d) Lisdé esisekoite-0ljyseos sekoittajaan véhitellen, samalla kun sekoittaja pyorii hitaasti.
Valmis sekoite siirretddn varastointiastiaan odottamaan pakkaamista tai kuljetusta.

Suulakepuristus tai pelletdinti:

Kuiva esisekoite lisitddn suoraan rehuainesmassaan ja sekoitetaan huolellisesti. Lisdtddn vettd ja
hoyrya , jonka jilkeen seos suulakepuristetaan tai pelletdiddin ja kuivataan ja pussitetaan.

a) Esisekoite lisdtddn suoraan rehuainesmassaan ja sekoitetaan huolellisesti tasaisen seoksen
aikaansaamiseksi.

b) Seos pelletdididdn tai suulakepuristetaan hdyryn avulla ja pelletit kuivataan.

c) Laidkerehupelletit sekoitetaan/ paéllystetaan mitatulla maaralla kala- tai kasvioljya.

d) Valmis sekoite siirretddn varastointiastiaan odottamaan pakkaamista tai kuljetusta.

Suositellut esisekoitte en méaarit laikerehun valmistuksessa

Annettavan rehun Esisekoitteen méiri Florfenikolin Lidkerehua
méairi 1000 rehukiloa kohti | pitoisuus rehukiloa saaneiden kalojen
kohti (mg/kg) yhteispaino 1000
rehukiloa kohti 10
vrk:n hoitojaksolla
% biomassasta kg mg kg
0,2 10 5000 50000
0,3 6,7 3333 33333
0,4 5 2500 25000
0,5 4 2000 20000
1,0 2 1000 10000
2,0 1 500 5000
3,0 0,66 330 3300
5,0 0,40 200 2000

Jotta lddkerehun pitoisuudeksi saadaan viahintdén 0,4 kg esisekoitetta/ 1000 kg rehua, lasketaan rehuun
liséttdvin esisekoitteen maddrd seuraavasti:

20 mg esisekoitetta (= 10 mg florfenikolia)  keskimdardinen kalan paino
elopainokiloa kohti vrk:ssa X (kg) = mg esisekoitetta/rehukilo

Keskimdardinen rehunkulutus vrk:ssa (kg/kala)

10. VAROAIKA

135 astevuorokautta

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Esisekoite: Ei erityisid sdilytysohjeita.

Sailytd kuivassa paikassa.

Séilytd erillddn rehuista ja elintarvikkeista.

Valmis ladkerehu: Sdilyta alle 25 °C lampotilassa.




12. ERITYISVAROITUKSET

Samoja ruokintatapoja, joita noudatettiin ennen lidkerehun aloittamista, on noudetattava
mahdollisuuksien mukaan myds ladkerehua annosteltaessa, jotta rehunsaanti saadaan maksimoitua
hoidettavassa kalapopulaatiossa.

Stressin vihentdmiseksi, sekd sen varmistamiseksi ettd kaikki ladkitty rehu kulutetaan infektoituneessa
parvessa, voidaan péivittdisen rehun médraéd viahentééd verrattuna normaaliin rehun méaédraan.
Huolellisuutta on noudatettava annettaessa lddkerehua késin, jotta rehupelletit saadaan levitettyd laajalle
alueelle kalojen hierarkkisen kayttaytymisen vihentdmiseksi.

Eldimia koskevat erityiset varotoimet

Valmisteen kdyton tulee pohjautua kohde-eldinlajista eristetyn bakteerin herkkyysmééaritykseen. Jos
tdma ei ole mahdollista, hoidon tulee perustua paikalliseen (alueelliseen, tilakohtaiseen) epidemiologiseen
tietoon kohdebakteerin herkkyydesté vaikuttavalle aineelle.

Ohjeiden vastainen kdytto voi johtaa florfenikolille resistenttien bakteerien lisidntymiseen.

Valmistetta tulee kiyttdd ainoastaan makeanveden kalanviljelylaitoksissa furunkuloosin hoitoon
kirjolohella. Hydty-haittasuhdetta kdytolle merivesiviljelyssé, etenkddn ympéristoriskien osalta, ei ole
arvioitu kattavasti. Valmisteen kdyttéon on aina yhdistettdva hyvét hoitokdytdnnot makeanveden
kalanviljelylaitoksissa (esim. rokotusohjelmat, bioturvallisuus, veden laatu ja hygienia kasvattamossa).

Erityiset varotoime npiteet, joita eliinliifike valmiste tta antavan henkilon on noudate ttava
Kéyté joko EN 149 -standardin mukaista kertakéyttGistd puolinaamaria tai EN 140 -standardin mukaista
hengityssuojainta, jossa on EN 143 -suodatin (saatavilla oleva vastava hengityssuojain), kemikaaleja
lapdiseméttomid suojakésineitd, suojapukua ja suojalaseja, kun sekoitat esisekoitetta rehuun.

Kaytd suojakésineitd, kun késittelet esisekoitetta tai lidkerehua, dlaka tupakoi tai syd samanaikaisesti.
Pese kidet huolellisesti saippualla ja vedelld valmisteen tai lddkerehun kasittelyn jilkeen. Pese
huolellisesti kaikki lidkerehun kisittelyssa kiytetyt vilineet.

Jos valmistetta on vahingossa nielty, on kddnnyttidva vilittomaésti lidkarin puoleen ja ndytettdva tille
myyntipdéllysta.

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid florfenikolille, tulee vilttdd kosketusta timén eldinlddkevalmisteen
kanssa.

Haittavaikutuksia ei havaittu kirjolohella kidytettdessa viisinkertaista annosta florfenikolia suositeltuun
annokseen nihden.

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eliinlidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden

elimladkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kayttamattomit eliinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hivitettdvi paikallisten
madrdysten mukaisesti

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

11.3.2020

15. MUUT TIEDOT



2 kg laminoitu pussi, joka koostuu polypropeeni/LD-polyeteeni/alumiini -kalvosta/Surlyn ionomeeri
kuumasaumaus.

Lisitietoja tastd eldinlidkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

16. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP:

Kéyté avattu pakkaus ...... mennessa.

17. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Vain eldinlidkérin miardyksesta.

18. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

19. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot:

20. MYYNTILUPIEN NUMEROT

30941



BIPACKSEDEL
Aquaflor vet 500 mg/g premix till medicinfoder till regnbagslax
1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forsilining:

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nederlinderna

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:

Intervet GesmbH
Siemensstrasse 107
A-1210 Wien
Osterrike

2.  DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Aquaflor vet 500 mg/g premix till medicinfoder till regnbagslax

Florfenikol

3.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 g premix innehéller 500 mg florfenikol.

Vitt friflytande pulver.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Behandling och metafylax av furunkulos orsakad av Aeromonas salmonicida, kinsliga for florfenikol,

hos regnbagslax i fiskodlingsanstalter med sotvatten. Férekomsten av sjukdomen i fiskbassdngen maste
sdkerstillas innan behandlingen pabdrjas.

5. KONTRAINDIKATIONER
Skall inte anvédndas till moderfiskar.

Skall inte anvdndas till djur med kénd 6verkénslighet mot aktiv substans.
Skall inte ges samtidigt med andra antimikrobiella produkter.

6. BIVERKNINGAR



Inga. Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte nimns i denna
bipacksedel, tala om det for veterindren.

7. DJURSLAG

Regnbagslax (Oncorhynchus mykiss)

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Anvéndning i foder. For beredning av medicinfoder.

Premix bor blandas med foder for att ge en daglig dos pa 10 mg florfenikol per kg kroppsvikt under 10
pé varandra foljande dagar.

Hela den dagliga ransonen av medicinfoder ges pa en gang fore vanligt foder under 10 pa varandra
foljande dagar. Om méngden foder per dag 6verskrider 0,4 % av biomassan kan vanligt foder ges efter
medicinfodret eller sa viljs ett ligre blandningsforhéllande for framstilining av medicinfodret. Om
méngden foder per dag dr < 0,4 % av biomassan ska den dagliga fodermédngden besta av enbart
medicinfoder och administreras pa en ging.

Administrering av medicinfoder bor inledas omedelbart efter diagnos for att sdkerstélla att fiskarna
konsumerar tillrickligt med medicinfoder.

Denna produkt far enbart hanteras av licensierade fodertillverkare. Blandningsforhallandet 0,5 % eller
5 kg premix per 1000 kg foder rekommenderas, men ldgre blandningsforhdllanden kan anvédndas om det
finns ett behov av att ge storre midngder foder. Koncentrationen av det fardigberedda medicinfodret
bor vara minst 0,04 % eller 0,4 kg premix per 1000 kg foder.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Blandningsinstruktioner:

Vid beredning av medicinfoder ska man antingen dragera foderpelleter med premix eller tillsitta
premixen i massan med foderingredienserna fore extrudering eller pelletering.

Dragering:

Metod 1: Den torra premixen blandas noga med fodret som vanligen innehaller 24—38 viktprocent
lipider. Dérefter ska cirka 0,5 viktprocent fiskolja eller vegetabilisk olja tillsdttas i
premix/foderblandningen for att forbéttra vidhiftning och smak.

a) Tillsétt en uppmatt mingd fiskfoder i blandaren.

b) Vig premixen.

¢) Blanda premixen och fodret med varandra i blandaren.

d) Pelletterna med medicinfoder blandas/beliggs med pa forhand bestimd méngd fiskolja
eller vegetabilisk olja.

e) Den féirdiga blandningen forflyttas till ett lagringskérl i vintan p& packning och transport

Metod 2: Den torra premixen blandas med fiskolja eller vegetabilisk olja. Dérefter ska blandningen av
premix och olja tillsittas i fodret for att fa smakliga pelleter med medicinfoder.

a) Mit upp fiskolja eller vegetabilisk olja 1 kérlet.



b) Vig premixet och blanda noga med oljan i kérlet.

c) Tillsétt en uppmatt mingd fiskfoder i blandaren.

d) Tillsatt blandningen av premix och olja i blandaren lite 4t gdingen medan blandaren gar med
lag hastighet. Den férdiga blandningen forflyttas till ett lagringskérl i véntan pa packning och
transport

Extrudering eller pelletering:

Den torra premixen ska tillsdttas direkt i foderingrediensmassan och blandas noga. Vatten och dnga
tillfors, varefter den fardiga blandningen extruderas eller pelleteras, torkas och forpackas.

a) Premixet tillsatts direkt i foderingrediensmassan och blandas noga for att sikerstilla en
jAmn blandning,

b) Blandningen pelleteras eller extruderas med hjélp av anga och pelletterna torkas.

c) Pelletterna med medicinfoder blandas/beliggs med pa forhand bestimd méngd fiskolja
eller vegetabilisk olja.

d) Den fardiga blandningen forflyttas till ett lagringskarl i vintan pa packning och transport.

Rekommenderad méngd premix for beredning av medicinfoder

Mingden foder Mingd premix per | Miéngden florfenikol Mingden fisk (kg)
1000 kg foder i fodret (mg/kg) som fatt
medicinfoder per
1000 kg foder under
en behandling pa
10 dagar
% av biomassan kg mg kg
0,2 10 5000 50000
0,3 6,7 3333 33333
0,4 5 2500 25000
0,5 4 2000 20000
1,0 2 1000 10000
2,0 1 500 5000
3,0 0,66 330 3300
5,0 0,40 200 2000

Foljande formel anvénds for berdkning av miangden premix som ska tillsdttas per kg foder for att uppné
en koncentration pad minst 0,4 kg premix/1000 kg foder:

20 mg premix (= 10 mg florfenikol) fiskens genomsnittliga vikt
per kg kroppsvikt per dag X (kg) = mg premix per kg foder

Genomsnittligt foderintag per dag (kg/fisk)

10. KARENSTID

135 dygnsgrader

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR




Premix: Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Forvaras pé torr plats.

Ska mte forvaras bland foder och livsmedel.
Medicinfoder: Forvaras vid hogst 25° C.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

For att maximera foderintaget i fiskpopulationen som behandlas bor samma matningspraxis i storsta
mojliga utstrackning anvindas som tillimpades fore behandlingen.

For att minimera stress och forsdkra att allt medicinerat foder forbrukas i det infekterade stimmet, kan
den dagliga méngden foder minskas ijamforelse till den normala mdngden foder.

Dé medicinfodret ges for hand bor man se till att foderpelletterna fordelas 6ver ett stort omrade for att
minska hierarkiskt matningsbeteende.

Séirskilda forsiktighets atgirder for djur

Ska endast anvindas baserat pa kédnslighetsbestdmning av bakterier som isolerats fran djuret. Om detta
inte dr mojligt bor behandlingen baseras pa lokal (regional, gdrdsniva) epidemiologisk information om
kénslighet for malbakterien.

Felaktig anvindning av produkten kan dka forekomsten av bakterier som 4r resistenta mot florfenikol.
Produkten far endast anvindas i fiskodlingsanstalter med sétvatten for behandling av furunkulos hos
regnbdgslax. Fullstindiga risk-/nyttaanalyser har inte utforts for anvindning vid marin fiskodling,
speciellt gillande miljorisk. Anvidndningen av produkten bor alltid kombineras med goda skétselmetoder
i fiskodlingsanstalter med s6tvatten (t.ex. vaccinationsprogram, biosdkerhet, vattenkvalitet och
anstalthygien).

Sirskilda forsiktighets atgéirder for personer som administrerar det veterinirmedicinska
likemedlet till djur

Anvind antingen en halvmask for engéngsbruk i enlighet med europeiska standarden EN 149 eller ett
andningsskydd for flergangsbruk i enlighet med europeiska standarden EN 140 med filter i enlighet med
EN 143 (eller motsvarande andningsskydd), kemisk resistenta handskar, skyddsklidsel och
skyddsglasogon vid blandning av premixen med fodret.

Anvind skyddshandskar och rok eller 4t ej dd du hanterar premixen eller medicinfodret. Tvétta
hinderna noga med tval och vatten efter anvindning av preparatet eller medicinfodret. Tvatta noga all
utrustning som anvénts vid hantering av medicinfodret.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast likare och visa etiketten.

Personer som ar overkénsliga for florfenikol skall undvika kontakt med likemedlet.

Administrering till regnbagslax med 5 ganger rekommenderad dos florfenikol medférde inte nigra
biverkningar.

Da blandbarhetsstudier saknas skall detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.



14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

11.3.2020

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

2 kg laminerad pase som bestar av polypropen/LD-polyeten/aluminiumfolie/Surlyn jonomer

varmeforsegling.

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet

for forséljning.

16. UTGANGSDATUM

EXP:

Oppnad forpackning ska anviindas senast.......

17. TEXTEN ”FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur — endast pa ordination av veterinér.

18. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

19. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:
20. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

30941

10



