PAKKAUSSELOSTE/MYYNTIPAALLYS!

AquaVac Relera vet.
Konsentraatti kastosuspensiota varten ja injektioneste, suspensio kirjolohelle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJANNIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS
ERI

Myyntiluvan haltija:

Intervet International B.V., Paikallisesti edustettuna jasenvaltiossa
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Alankomaat

. . . . 2
Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

MSD Animal Health UK, Ltd.
Walton Manor, Walton
Milton Keynes
Buckinghamshire, MK7 7AJ
Iso-Britannia

Merck Sharp & Dohme Animal Health S.L.
Poligono Industrial El Montalvo I
C/Zeppelin 6, Parcela 38,

37008 Carbajosa de La Sagrada (Salamanca)
Espanja

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

AquaVac Relera vet.
konsentraatti kastosuspensiota varten ja injektioneste, suspensio kirjolohelle

3.  VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksiml rokotetta (konsentraattia) sisaltda:

Vaikuttavat aineet:

Inaktivoituja Yersinia ruckeri-soluja (kanta Hagerman, tyyppi 1), joilla saavutetaan >75 % RPS*
Inaktivoituja Yersinia ruckeri-soluja (kanta EXS biotyyppi), joilla saavutetaan>75 % RPS*
"RPS: kirjolohen suhteellinen selviimisprosentti

Apuaineet:
Formaldehydijadma < 0,05 % (w/v)

! Tama teksti kattaa myos myyntipddllysmerkinndn. Téama valmiste ei sisdlld erillisti pakkausselostetta.
Tekstin numeroinnissa on kéytetty pakkausselosteen numerointia ja kohdassa 15 “MUUT TIEDOT” on
esitetty myyntipdéllysmerkintoihin tarvittavat lisatiedot.

> Painetussa pakkausselosteessa mainitaan vain kyseisen eriin vapauttamisesta vastaava valmistaia.




4. KAYTTOAIHEET

Aktiivinen immunisointi ERM-tautia (Enteric Redmouth disease) vastaan Yersinia ruckerin (kanta
Hagerman tyyppi 1 ja EXS biotyyppi) aiheuttaman kuolleisuuden vidhentdmiseksi.

Upotusrokotus:
Immuniteetin kehittyminen:

336 astevuorokaudessa (28 pdivdd 12 °C:ssa) tyypin 1 Hagerman kannalle ja EXS biotyypille.
Immuniteetin kesto:

6 kuukautta (205 pdivdd 12 °C:ssa) tyypin 1 Hagerman kannalle.

4 kuukautta (133 péivdd 12 °C:ssa) EXS5 biotyypille.

Huomaa, ettd suojauksen taso EX5 biotyyppid vastaan heikkenee edelld mainitun ajan kuluessa.

Injektiorokotus (vain tehosterokotukseen):
Immuniteetin kesto:
Immuniteettia eiole tutkittu yli 28 pdivdd (336 astevuorokautta).

5. VASTA-AIHEET

Ei ole.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Injektion anto aiheuttaa hyvin yleisesti hyvin lievdé kinnikkeiden muodostumista injektion antopaikassa
(Speilberg-asteikolla arvo 1), jotka voivat séilyd 7 vikkoa, mutta hdvidvit yleensa 3 kuukauden kuluessa
mjektion annosta.

Haittavaikutusten esiintyvyys maédritelliin seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 1000 hoidettua eldinté)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittiiset imoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa, taiolet sitd
micltd ettd lddke eiole tehonnut, ilmoita asiasta elanlddkérillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)
Kirjolohi (Oncorhynchus mykiss).

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Ensimméinen rokote tulee antaa vain upotusrokotuksena. Jos tehosterokotus tarvitaan immuniteetin keston
pidentdmiseksi 28 lisdvuorokaudeksi, injektiorokotusta tulee kéyttia.

Suojaavan immuniteetin kehittyminen on riijppuvainen veden lAmpotilasta.
Ravista pulloa ennen kayttoa.

Ensimméinen rokotus upottamalla (kalan paino vahintddn 5 g)

Laimenna pullon sisélto (1 litra) 9 litraan hautomon vetti, joka on puhdasta ja asianmukaisesti hapetettua.
Jaa kalat eriin ja upota noin 30 sekunnin ajaksi laimennettuun rokoteliuokseen.

Yksi litra rokotetta (saadaan 10 litraa laimennettua rokotetta) riittdd korkeintaan 100 kalakilon
rokottamiseen.




Tehosterokotus injektiona (kalan paino vahintdén 12 g)

Rokote tulee pistdéd vatsaonteloon vatsakalvon lipi juuri vatsaevien etupuolelle. Annos on 0,1 ml kalaa
kohden.

Kalat tulee nukuttaa ennen rokottamista.

9. ANNOSTUSOHJEET

Ensimméinen rokotus upottamalla
Laimenna pullon sisdlto vilittomésti pullon avaamisen jilkeen ja kdytd laimennettu rokote heti.

Tehosterokotus injektiona

Rokote taytyy antaa kdyttimalld moniannosautomaattiruiskua, joka sisdltdd mekanismin rokotteen
takaisinvirtauksen estdmiseksi. Tama koskee sekd manuaalista ettd koneellista rokotteen annostelua.
Huolellinen injektiotekniikka on tidrkedd haittavaikutusten vélttdmiseksi.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Nolla astevuorokautta.
11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.
Séilytd ja kuljeta kylmédssa (2 °C — 8 °C).
Ei saa jadtyd. Herkka valolle.

Ali kiyti tit eldinlifikevalmistetta etikettiin merkityn viimeisen kiyttopaivimiirin jilkeen.
Avatun pakkauksen kestoaika ensimméisen avaamisen jilkeen: Kéytéd valmiste 5 tunnin kuluessa.
12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Rokota vain terveitd kaloja.

Al rokota, jos veden limpétila on alle 12 °C.
Kalojen vahimmadispainorajoitukset on huomioitava ennen rokotusta.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:
Viltd aiheuttamasta stressid kaloille késittelyn aikana sekd limpoétilan vaihteluita, erityisesti rokoteliuoksen
ja kalojen kasvatuspaikan veden vélilla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Kéyté suojavarusteita vahinkoinjektion valttdmiseksi.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kdanny valittomasti lddkarin puoleen ja niytd pakkausselostetta tai
myyntipakkausta.

Hedelrnéilﬁsgs:
Ali anna emokaloille tai emokaloiksi aiotuille kaloille.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Turvallisuus- ja tehotietoja tdmén rokotteen kaytostd muiden eldinlidkkeiden kanssa ei ole saatavilla.
P&étos timdn rokotteen kiytostd ennen muita eldinlidkkeitd tainiden jilkeen tulee tehda tapauskohtaisesti.

Yliannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalddkkeet):
Muita haittavaikutuksia eiole havaittu kaksinkertaisen upotus- ja injektiorokoteannoksen jilkeen kuin
tdmén pakkausselosteen *Haittavaikutukset’-kohdassa mainitut.




Yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI LAAKEJATTEEN
HAVITTAMISEKSI

Kysy kéyttamattomien lddkkeiden havittdmisestd eldinladkariltdsi tai apteekista.
Némaé toimenpiteet on tarkoitettu ympériston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

16.7.2020

15. MUUT TIEDOT

Eldimille.

Pakkauskoko: 1000 ml

Ladkemuoto: konsentraatti kastosuspensiota varten ja injektioneste, suspensio kirjolohelle
Myyntiluvan numero: MTnr 24526 (FI)

Lot: {numero}
EXP: {KK/VVVV}

Lisétietoja tistd eldinvalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta:
MSD Animal Health Oy, Espoo, info_ah_finland@merck.com, puh. 010 2310 750



BIPACKSEDEL/MARKNING'

AquaVac RELERA vet.
koncentrat till bad, suspension och injektionsvitska, suspension for regnbagslax

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkinnande for forsdlining:

Intervet International B.V., lokalt representerad i medlemsstaten
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nederlinderna

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
MSD Animal Health UK, Ltd.

Walton Manor, Walton

Milton Keynes

Buckinghamshire, MK7 7AJ

Storbritannien

Merck Sharp & Dohme Animal Health S.L.
Poligono Industrial El Montalvo I
C/Zeppelin 6, Parcela 38,

37008 Carbajosa de La Sagrada (Salamanca)
Spanien

28 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

AquaVac Relera vet.
koncentrat till bad, suspension och injektionsvétska, suspension for regnbagslax

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
En ml av vaccin (koncentrat) innehaller:

Aktiva substanser:
Inaktiverade celler av Yersinia ruckeri (stam Hagerman, typ 1) som inducerar >75 % RPS*

Inaktiverade celler av Yersinia ruckeri (stam EXS5 biotyp) som inducerar >75 % RPS*

"RPS: relativ overlevnadsprocent forregnbagslax

' Denna text omfattar dven mirkningen av den sjilva forpackningen. Detta preparat har ingen skild
bipacksedel Texten har numrerats enligt bipacksedelns numrering ochi avsnittet 15 "OVRIGA
UPPLYSNINGAR” nimns den ytterligare information som kravs for mirkningen av den sjélva
forpackningen.

>Den tryckta bipacksedeln nimner endast tillverkaren som dr ansvarig for att frislippa den ifrigavarande

tillverkningssatsen.




Hjilpimne:
Formaldehydrester < 0,05 % w/v

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

For aktiv immunisering mot ERM sjukdom (Enteric Redmouth Disease) som fororsakas av Yersinia ruckeri
(stam Hagerman typ 1 samt EX5 biotyp) och dérigenom minska mortaliteten av fisk.

Doppvaccination:

Utvecklingen av immunitet:

336 graddygn (28 dagari 12 °C) for stam Hagerman typ 1 samt EX5 biotyp

Immunitetens varaktighet:

6 manader (205 dagari 12°C) for stam Hagerman typ 1

4 manader (133 dagari 12°C) for EXS biotyp

Uppmaérksammas bor att skyddet av vaccinet mot EXS biotyp sjunker under ovanndmnda tid.

Vaccination genom injektion (bara vid revaccinering):
Immunitetens varaktighet:
Immunitetens varaktighet har inte studerats utver 28 dagar (336 graddygn)

5. KONTRAINDIKATIONER
Inga.
6. BIVERKNINGAR

Vaccinering med injicerade vacciner astadkommer mycket vanligt ytterst lindriga sammanvaxningar vid
plats av injektion (Speilberg gradering 1) vilka kan forekomma upptill 7 veckor efter injektion men
observeras ¢j vanligen mera efter 3 manader.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser inkluderade.)

Om du observerar biverkningar, &dven saddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
laikemedlet inte har fungerat, meddela din veterinir.

7. DJURSLAG
Regnbagslax (Oncorhychus mykiss)

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

Primérvaccination bor ske genom doppvaccination. Ifall avrevaccinering for att forlinga immuniteten utéver
28 dagar bor vaccinet appliceras genom injektion.
Utvecklingen av skyddande immunitet ar beroende av vattnets temperatur.

Flaskan bor omskakas vil innan anvindning.

Primédrvaccination genom doppvaccinering (fisk som viger mera dn 5 g)




Utspdd innehéllet av vaccin flaskan (1 liter) i 9 liter rent, syresatt klackerivatten.
Dela upp fiskarna i grupper och doppa fiskarna i 30 sekunder i en utspidd 16sning av vaccin.
Med en liter vaccin (ger 10 liter utspddd vaccinationslosning) kan man vaccinera upp till max 100 kg fisk.

Revaccination genom ijicering (fisk som véger mera dn 12 g)

Vaccinet appliceras intraperitonealt via en injektion i mitten pa buken framfor bukfenorna.
Vaccinationsdosen &dr 0,1 ml per fisk.

De fiskar som skall vaccineras bor bedovas fore vaccinationen.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Priméirvaccination genom doppvaccinering:
Hela flaskans mnehall bor utspddas i vatten efter att forpackningen brutits och det utspiddda vaccinet
anvindas omedelbart.

Revaccination genom injicering

Dosera vaccinet med en injektionsspruta som har en applikator for flera doser och mekanism som forhindrar
aterflode. Detta géller sa vil manuella som automatiska injektionssprutor.

En forsiktig och vélutvecklad injektionsteknik minimerar risken for biverkningar.

10. KARENSTID

Noll graddygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras och transporteras kallt (2°C - 8°C).
Far ej frysas. Ljuskénsligt.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten.
Haéllbarhet efter att innerforpackningen Oppnats: Anvédnds inom 5 timmar.
12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

Vaccinera endast friska fiskar.

Vaccinera inte fiskar da vattnets temperatur dr under 12 °C.
Minimivikten av fisken bor tas i beakt fore vaccinering.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for djur:
Undvik stress av fisken vid behandling samt undvik temperatur skillnader mellan vattnet vid
doppvaccination och vattnet i fiskens levnadsomgivning,

Sérskilda forsiktighetsdtgirder for personer som ger likemedlet till djur:
Anvind skyddsutrustning for att undvika sjélvinjektion.
Vid oavsiktlig sjilvinjektion, uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten.

Fertilitet:
Vaccinet bor ej anvéndas till moderfiskar eller till yngel som skall bli moderfiskar.

Andra likemedel och AquaVac Relera vet.:
Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anvinds tillsammans med nagot




annat likemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvéndas fore eller efter ndgot annat likemedel bor déarfor tas i
varje enskilt fall.

Overdosering (symptom, akuta dtgirder, motgift):
Inga biverkningar férutom de som ndmns under avsnitt “Biverkningar” har observerats efter administering av
dubbel vaccindos genom ijektion eller doppvaccination.

Blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat likemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, 1 FOREKOMMANDE FALL

Fraga veterindren eller apotekspersonalen hur man goér med likemedel som inte lingre anvidnds. Dessa
atgérder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
16.7.2020

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

For djur.

Forpackning:1000 ml

Likemedelsform: koncentrat till bad, suspension och injektionsvitska, suspension
Nummer pa godkdnnande for forsdljning: MTnr 24526 (FI)

Lot: {nummer}
EXP: {mm/yyyy}

Ytterligare upplysningar om detta veterindirmedicinska likemedel kan erhéllas hos ombundet fér innehavaren
av godkdnnandet for forsdljning: MSD Animal Health Oy, Esbo, info_ah finland@merck.com,
tel. 010 2310 750



