PAKKAUSSELOSTE
ALPHA JECT 3000 injektioneste, emulsio merilohelle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myvyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
PHARMAQ AS

Skogmo Industriomréde

7863 Overhalla

Norja

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

ALPHA JECT 3000 injektioneste, emulsio merilohelle

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
1 annos (0,1 ml) siséltd4:

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 haastetutkimust en

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

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

Injektioneste, emulsio. Valkoinen tai kermanvirinen homogeeninen emulsio ravistettuna.

4. KAYTTOAIHEET

Aeromonas salmonicidan aiheuttamasta furunkuloosista ja Listonella anguillarumin, serotyyppien
Ol ja O2a, aitheuttamasta vibrioosista johtuvan kuolleisuuden vihentdminen merilohissa.

Immuniteetin kehittyminen: 450 astevuorokauden kuluttua rokotuksesta.

S. VASTA-AIHEET

Eiole.

6. HAITTAVAIKUTUKSET



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

Haittavaikutusten vakavuus riipppuu mm. hygieniasta, rokotustekniikasta, rokotettavan kalan koosta seki
veden lampdétilasta rokotushetkelld. Yleisend varotoimena suositellaan rokottamista veden lampdtilan
ollessa korkeintaan 15 °C.

Pieni kalan koko ja korkea veden lampdtila saattavat lisdtd haittavaikutusten vakavuutta.
Rokotusta saattaa seurata tilapdinen ruokahalun heikentyminen (2-4 viikkoa), johtaen ohimenevaén

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

Jos havaitset haittavaikutuksia, my6s sellaisia joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa, tai olet siti
mieltd ettd [ddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlddkarillesi

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Merilohi (Salmo salar), jonka vahimmaéispaino on 15 g.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Suositusannos on 0,1 ml per kala, jonka vihimméispaino on 15 g.

Rokote on tarkoitettu injisoitavaksi ruumiinonteloon (ip).

Rokotteen Iimpétilan tulisi antaa nousta 15 — 20 °C asteeseen pitdmélld sitd huoneen lAmmossé yon yli.
Rokote tulee ravistella kunnolla ennen kayttod. Kdytd ainoastaan jos rokote on homogeeninen,
kermanvérinen emulsio ravistamisen jalkeen. Kayti pakkauksen koko sisdltd 8 tunnin aikana
pakkauksen avaamisesta.

9. ANNOSTUSOHJEET

Kala tulee nukuttaa ennen rokotusta. Injisoi 0,1 ml kalan ruumiinonteloon. Neula tyonnetdan koko
pituudeltaan keskiviivaan n. 1 — 1,5 vatsaevin mittaa vatsaevin tyven etupuolelta. Valta
kontaminaatiota kiayton aikana.

Haittavaikutusten riskin pienentdmiseksi on tarkedd injisoida koko annos ruumiinonteloon. Injisointiin
kaytettavan neulan halkaisija tulisi olla 0,7 mm (G22) tai 0,6 mm (G23) ja sen tulisi olla riittdvan pitka
lapdistdkseen ruumiinontelon seindmén 1-2 mm.

Rokotuksessa kiytettivit vélineet tulee desinfioida ennen kéyttoa.

Valmistetta ei tule antaa kaloille, jotka ovat jo aiemmin saaneet tité rokotetta. Kaloja, joilla on kliinisid
taudin oireita, ei saa rokottaa.

Ali rokota veden Eimpétilan ollessa alle 3 °C tai yli 18 °C. Lihelli 18 °C olevat Eimpétilat eivit ole
optimaalisia merilohelle, joten rokotuksen tulisi tapahtua veden Iimpétilan ollessa korkeintaan 15 °C.



Viltd rokottamista kalan smolttiutumisen aikana.

Rokotuksen jilkeen suositellaan véhintédén 450 astepdivad immuuniteetin kehittymiseen ennen kalojen
siirtdmistd meriveteen.

Tietoa rokotteen yhteensopivuudesta muiden rokotteiden kanssa ei ole. Valmisteen turvallisuutta tai
tehoa yhteiskdytdssd muiden (samana péivini tai muina aikoina kdytettyjen) valmisteiden kanssa ei
ndin ollen ole osoitettu.

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

Ali kiiytd jos rokotteessa on ruskea vesifaasi pakkauksen pohjalla ennen ravistamista.Ota yhteytti
jakelijaan lisiohjeiden saamiseksi.
10. VAROAIKA

Nolla astevuorokautta

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.
Séilytd ja kuljeta kylméssd (2 °C — 8 °C).

Sailytd valolta suojassa.
AlA kiiyti titi eliinkidkevalmistetta viimeisen kiyttdpdivimiirin jilkeen, joka on imoitettu etiketissi

merkinndn EXP jilkeen.
Avatun pakkauksen kestoaika ensimméisen avaamisen jilkeen: 8 tuntia.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:
Rokota vain terveitd eldimid.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elinlidkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Jos vahingossa mjisoit itseesi valmistetta, hakeudu vilittomésti laékérin hoitoon ja ndytd hinelle
pakkausseloste tai myyntipédéllys. Varmista ettd kdytetyt menetelmét ja annostelutekniikka (esim.
suojattujen neulojen kayttd) vihentdvit riskid vahingossa injisoida itsedan.

Kéyttajille:

Tama eldinlidkevalmiste sisidltdd mineraalidljyd. Vahinkoinjektio voi aiheuttaa kovaa kipua ja turvotusta
erityisesti, jos injektio osuu niveleen tai sormeen, ja voi harvinaisissa tapauksissa johtaa vahingoitetun
sormen menetykseen, ellei nopeaa ladkinnillistd hoitoa ole saatavilla.

Jos vahingossa injisoit itseesi titd eldinlidkevalmistetta, sinun on viipymétté otettava yhteyttd ladkariin,
vaikka kysymyksessd olisikin vain pieni midrd. Ota pakkausseloste mukaan lddkédrintarkastukseen. Jos
kipu jatkuu yli 12 tuntia ldkérintarkastuksen jilkeen, ota uudelleen yhteytta ladkariin

Laékarille:
Tama eldinlddkevalmiste sisdltid mineraalioljyd. Vahinkoinjektio, vaikka kysymyksessé olisikin vain pieni
madré, voi atheuttaa 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 vilttiméttomid, erityisesti jos kysymyksessd on sormen pehmeé osa
tai jinne.

Ylannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastalidkkeet):
Y Lannostuksen seurauksena haittavaikutusten riski ruumiinontelon kinnikkeiden ja pigmentoinnin
muodossa kasvaa, kuolleisuuden ja hidastuneen kasvun riski lisdéntyy.

Yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eliinlddke-valmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kysy kiyttaméttomien lddkkeiden hivittimisesti eldinlddkariltisi tai kalaterveysbiologilta.
Néaméi toimenpiteet on tarkoitettu ympériston suojelemiseksi.
14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

04.01.2022

15. MUUT TIEDOT
ALPHA JECT 3000:sta ei ole saatavilla tietoja immuniteetin kestosta.

Tutkimuksissa rokotteilla, jotka sisdltdvit samoja ja muita antigeenejd ja apuaineita kuin ALPHA JECT
3000, osoitettiin jopa 12 kkn suoja.

UVO injektiopussi, joka on monikerroksista muovia, jonka kontaktipinta valmisteeseen on etyleeni
vinyyli asetaattia. Annosteluaukko on suljettu bromobutyyli kumikorkilla.

Pakkauskoko: 500 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméatta ole markkinoilla.



BIPACKSEDEL
ALPHA JECT 3000 injektionsviitska, emulsion for havslax

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 godkidnnande for forsédlining och tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
PHARMAQ AS

Skogmo Industriomrade

7863 Overhalla

Norge

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

ALPHA JECT 3000 injektionsvétska, emulsion for havslax.

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
1 dos (0,1 ml) nnehéller:

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 pa resultat fran infektionsforsok som utforts pa
atlantisk lax vid avslutadl eller 60%2 dddlighet i kontrollgruppen.

Adjuvans:
Paraffin, littflytande (mineralolja): 46 mg.

Injektionsvitska, emulsion. Vit till graddfargad homogen emulsion efter omskakning,

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

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

Immunitet intrdder efter 450 dygnsgrader efter vaccination.

5. KONTRAINDIKATIONER

Inga.

6. BIVERKNINGAR



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

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

Liten fisk och hog vattentemperatur kan 6ka graden av biverkningar.
Vaccinationen kan efterfoljas av en temporér minskning i aptit (2-4 veckor) ledande till vergaende
minskning i tillvixthastighet (2-4 veckor) vilket inte inverkar pa den totala tillvixten under fiskens

livscykel.

Om du uppticker allvarliga effekter eller andra effekter som inte ndmnts i denna bipacksedel, kontakta
veterinar.

7. DJURSLAG

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

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

Rekommenderad dos &r 0,1 ml per fisk som viager minst 15 g.

Vaccinet dr avsett for administrering genom injektion intraperitonealt (ip).

Vaccinet skall nd en temperatur pa 15 — 20 °C genom att det halls i rumstemperatur dver natten.
Vaccinet skall omskakas vil innan anvéndning. Administrera endast om vaccinet upptrider som

homogen, graddfiargad emulsion efter omskakning. Anvénd hela innehallet inom 8§ timmar efter att
forpackningen brutits.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Fisken skall beddvas innan injektion. Injicera 0,1 ml intraperitonealt per fisk. Hela nalen skall stickas in
vid mittlinjen 1 — 1,5 gdnger bukfenans lingd framom bukfenans bas. Undvik kontamination under
anvandning.

For att minska risken for biverkningar, dr det viktigt att injicera hela dosen i kroppshélan.
Injektionsnélen skall ha en diameter pa 0,7 mm (G22) eller 0,6 mm (G23) och vara av lAmplig langd for
att penetrera kroppshalans vigg med 1-2 mm.

Vaccinationsutrustningen skall desinficeras innan anvindning.

Anvénd inte vaccinet till fisk som redan har fitt detta vaccin. Fisk med kliniska symptom pé sjukdom
fér inte vaccineras.



Vaccinera inte i vattentemperaturer under 3 °C eller 6ver 18 °C. Temperaturer nira 18 °C dr
suboptimala for havslax och darfor rekommenderas vaccination i vattentemperaturer pa 15 °C eller
lagre. Undvik vaccination under smoltifiering.

En period p& minst 450 dygnsgrader for att nd immunitet rekommenderas frn vaccination tills fisken
flyttas till havsvatten.

Data avseende forenlighet av detta vaccin med andra saknas. Darfor har sdkerhet eller effektivitet hos
denna produkt i kombination med andra (anvianda samma dag eller under annan tidpunkt) inte pavisats.

Vaccinet skall inte anvdndas for kommande avelsfisk, eftersom effekten av vaccination pd kommande
lek inte undersokts.

Om vaccinet fore omskakning visar tecken pa en brun vattenfas pa botten av behallaren bor vaccinet
inte anvandas. Kontakta distributéren for vidare information.

10. KARENSTID

Noll dygnsgrader

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras och transporteras kallt (2 °C—8 °C).
Far ej frysas.

Ljuskénsligt.

Anvénd inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten efter Utg.dat.
Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 8 timmar.
12. SARSKILDA VARNINGAR

Sarskilda varningar for respektive djurslag:
Vaccinera endast friska djur.

Sérskilda forsiktighetsatgdrder for personer som ger likemedlet till djur:

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsdk genast likare och visa denna information eller etiketten.
Forsékra att hantering av fisk och administration. t.ex. genom att skydda nalen (skyddsanordning
kopplad till sprutan som skydd mot nalsspetsen) minimerar risken for oavsiktlig sjalvinjektion.

Till anvindaren:

Detta likemedel innehéller mineralolja. Oavsiktlig injektion/sjélvinjektion kan leda till svar smérta och
svullnad, sirskilt om likemedlet injiceras i en led eller i ett finger. I sdllsynta 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 injicerats, och ta med denna
information. Om smértan kvarstir i mer dn 12 timmar efter likarundersékning, kontakta likare igen.

Till lakaren:
Detta likemedel innehaller mineralolja. Aven om sma méngder injicerats, kan en oavsiktlig injektion med
detta likemedel orsaka intensiv svullnad, som till exempel kan leda till ischemisk nekros och @ven till forlust



av ett finger. Sakkunniga, SNABBA, kirurgiska insatser krdvs och tidig incision och irrigation av det
njicerade omradet kan behovas, sédrskilt om det ror sig om mjukdelar eller senor i ett finger

Overdosering (symptom, akuta &tgirder, motgift):
Overdosering kan resultera i 6kad risk for biverkningar i form av sammanviixningar i kroppshalan och
pigmentering, 6kad risk for dodlighet och minskad tillvaxt.

Blandbarhetsproblem:
Skall inte blandas med nigot annat likemedel.

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

Fraga veteriniren eller fiskhélsobiolog hur man gor med likemedel som inte lingre anvinds. Dessa
atgarder ar till for att skydda miljon.
14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

04.01.2022

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Det finns inga tillgingliga data for ALPHA JECT 3000 angéende immunitetens varaktighet.

I f6rsok gjorda med vaccin innehallande samma och andra antigen och hjalpdmnen som i ALPHA
JECT 3000 har man kunnat pavisa skydd i 12 manader.

UVO injektionspase av plast med flera lager med ethylen vinyl acetat som kontaktyta till produkten.
Doseringsoppningen ir tillsluten med gummipropp baserad pa bromobutyl.

Forpackningsstorlek: 500 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



