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Vir 0619 02 Hver 1 mlvaccine (koncentrat) indeholder: Kayta avattu pakkaus 5 tunnin kuluessa.
Aktive stoffer: Sailytd ja kuljeta kylmdssa.
Yersinia ruckeri serotype 01, biotype 1, stamme Hagerman, inaktiveret,  Eisaa jadtyd. Sdilytd valolta suojassa.
derinducerer = 75% RPS* SVHDS
Yersinia ruckeri serotype 01, biotype 2 (EX5), stamme SP/07/04, Lu,,e_ pfakkausseloste ennen kdytod.
inaktiveret, der inducerer = 75% RPS* E!almllle. o .
*RPS: relativ overlevelsesprocent hos regnbuegrred. Eilasten nakyville eika ulottuville.
P S B 920 H 23 0 1 R 1 i regnbueﬂrred (Oncgrhynchusm}./k/.ss). . Varje ml av vaccin (koncentrat) innehaller:
Badning eller intraperitoneal administration. . .
iIbageholdelsestid: 0 graddage fktiva substanser: ' ki
Tilbageho 1d: 0 graddage. Yersinia ruckeri serotyp 01, biotyp 1, stam Hagerman, inaktiverad, som
1 0 5 X 27 5 m m L Efter abning anvendes veterinarlaegemidlet inden for 5 timer. inducerar =75 % RPS*
Opbevares og transporteres nedkalet Yersinia ruckeri serotyp 01, biotyp 2 (EX5), stam SP/07/04, inaktiverad,
. M3 ikke nedfryses. ' som inducerar = 75 % RPS*
C I\/I K § Beskyttes mod lys. *RPS: relativ dverlevnadsprocent for regnbage.
- Lees indlegssedlen inden brug. Regnbdge (Oncorhychus mykiss).
= Kun til dyr. Doppvaccination eller intraperitoneal injektion.
' Opbevares utilgaengeligt for bgrn. Karenstid: noll graddygn
. S Oppnad férpackning ska anvandas inom 5 timmar.
Yksi ml rokotetta (konsentraattia) sisaltaa: Forvaras och transporteras kallt. Far ej frysas. Skyddas mot ljus.
Vaikuttavat aineet: 3¢ bi 5 sndni
Yersinia ruckeri serotyyppi O1, biotyyppi 1, kanta Hagerman, L‘?S b!packsedeln fore anvandning.
Intervet International BV. inaktivoitu, jolla saavutetaan = 75 % RPS* For djur.
DK: MTnr. 42645 / MTnr. 24526 (FT) Yersinia ruckeri serotyyppi O1, biotyyppi 2 (EX5), kanta SP/07/04, Forvaras utom syn- och rackhall fér barn.
inaktivoitu, jolla saavutetaan = 75 % RPS*
“RPS: kirjolohen suhteellinen selvidmisprosentti
Kirjolohi (Oncorhynchus mykiss). 2
Upotusrokotus tai rokotus vatsaonteloon. 3
Varoaika: nolla astevuorokautta. N
7 '046260"619029 &
- BASE LABEL - 275 MM -
- 169 MM - - 169 MM - - 169 MM - - 159 MM - L]()MM_| - 169 MM - |]0!\‘IMTAB g
estdmiseksi. Tdmd koskee sekd manuaalista ettd koneellista Pakkauskoko: 1. Det veterindrmedicinska ldkemedlets namn Vaccination genom intraperitoneal injektion (bara vid Overdosering: 8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och En fbrsiktig och vélutvecklad injektionsteknik minimerar 15. Datum da bipacksedeln senast andrades Hver 1 mlvaccine (koncentrat) indeholder: Kayta avattu pakkaus 5 tunnin kuluessa.
rokotteen annostelua. Huolellinen injektiotekniikka on tarkeda 1000 ml AquaVac Relera vet. koncentrat till bad, suspension och revaccinering): Inga biverkningar férutom de som ndmns under avsnitt administreringsvag(ar) risken for biverkningar. 5.11.2025 Aktive stoffer: Sailyta ja kuljeta kylmassa.
haittavaikutusten valttamiseksi. 15. Piiivamara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi injektionsvatska, suspension for regnbage Immunitetens varaktighet: immunitetens varaktighet har inte “Biverkningar” har observerats efter administering av dubbel Primdrvaccination bér ske genom doppvaccination. Ifall av 10. Karenstider Utférlig information om detta lakemedel Yersinia ruckeri serotype 01, biotype 1, stamme Hagerman, inaktiveret, der ~ Eisaa jaatyd. Sailytd valolta suojassa.
10. Varoajat tarkistettu 2. Sammansittning studerats utdver 28 dagar (336 graddygn) vaccindos genom intraperitoneal injektion eller doppvaccination. revaccmerln? for att férldnga immuniteten utdver 28 dagar bor Noll graddygn. finns i unionens produktdatabas inducerer = 75% RPS Lue pakkausseloste ennen kiyttoa.

Nolla astevuorokautta.

11. Sdilytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nakyville eikd ulottuville.

Sailytd ja kuljeta kylmdssd (2 °C - 8 °C).

Ei saa jaatyd. Sadilytd valolta suojassa.

Al kdyta tatd eldinladkettd viimeisen kdyttopaivdmadrdn jalkeen,
joka on ilmoitettu etiketissd. Viimeiselld kdyttopdivdmaaralla
tarkoitetaan kuukauden viimeistd pdivaa.

Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jdlkeinen kestoaika:
kdytettava 5 tunnin kuluessa.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ldakkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittda talousjdtteiden
mukana.

Eldinlaakkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien
havittdmisessd kdytetadn paikallisia palauttamisjdrjestelyja

seka kyseessa olevaan eldinlaékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella
ymparistod.

5.11.2025

Tatd eldinladketta koskevaa yksityiskohtaista
tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Alankomaat

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Merck Sharp & Dohme Animal Health S.L.
Poligono Industrial El Montalvo I

(C/Zeppelin 6, Parcela 38,

37008 Carbajosa de La Sagrada (Salamanca)
Espanja

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyista haittatapahtumista

ilmoittamista varten:
MSD Animal Health Oy, Espoo, info_ah_finland@msd.com, puh.

Varje ml av vaccin (koncentrat) innehdller:

Aktiva substanser:

Yersinia ruckeri serotyp 01, biotyp 1, stam Hagerman, inaktiverad,
som inducerar = 75 % RPS*

Yersinia ruckeri serotyp 01, biotyp 2 (EX5), stam SP/07/04,
inaktiverad, som inducerar = 75 % RPS*

"RPS: relativ Gverlevnadsprocent for regnbage

Suspensionen dr en brun vattenbaserad vatska.

3. Dijurslag
Regnbége (Oncorhychus mykiss)

e

4. Anvandningsomraden

For aktivimmunisering 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:
Immunitetens insattande:

5. Kontraindikationer
Inga.

6. Sarskilda varningar

Sdrskilda varningar:

Vaccinera endast friska djur.

Vaccinera inte fiskar da vattnets temperatur ar under 12 °C.
Minimivikten av fisken bor tas i beakt fre vaccinering.
Sérskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning hos det
avsedda djurslaget:

Unduvik stress av fisken vid behandling samt undvik temperatur
skillnader mellan vattnet vid vaccine suspension och vattnet i
fiskens levnadsomgivning.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet

till d'rur:

Skyddsutrustning i form av sékerhetsndlar eller ndlskydd

ska anvdndas vid hantering av ldkemedlet. Vid oavsiktlig
sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller
etiketten.

Fertilitet:

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat ldkemedel.

7. Biverkningar
Regnbdge (Oncorhychus mykiss):

Mycket vanliga
(fler an 1 av 10 behandlade
djur):

"Ytterst lindriga (Speilberg raderin%(n, orsakad av injicerande
avinjection till injectionsstallet. Kan kvarsta i 7 veckor, men
observeras vanligtvis inte langre 3 manader efter injektionen.

Sammanvéxningar’

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor
fortldpande sakerhetsovervakning av ett lakemedel. Om

du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns

i denna bipacksedel, eller om du tror att Idkemedlet inte

har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan

ocksa rapportera eventuella biverkningar till innehavaren av
godkdnnande for forsaljning eller den lokala féretrddaren for
innehavaren av godkdnnandet for férsaljning genom att anvanda

vaccinet appliceras genom injektion.

Utvecklingen av skyddande immunitet &r beroende av vattnets
temperatur.

Flaskan bdr omskakas innan anvandning.

Primdrvaccination genom doppvaccinering (fisk som vdger mera
an5g)

Utspad innehallet av vaccin flaskan (1 liter) i 9 liter rent, syresatt
klackerivatten.

Dela ucﬂ) fiskarna i grupper och doppa fiskarna i 30 sekunder i en
utspadd lésning av vaccin.

Med en liter vaccin (ger 10 liter utspadd vaccinationslésning) kan
man vaccinera upp till max 100 kg fisk.

Revaccination genom intraperitoneal injicering (fisk som vdger
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 beddvas fore vaccinationen.

9. Rad om korrekt administrering
Primarvaccination genom doppvaccinering:

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Foérvaras och transporteras kallt (2 °C - 8 °C).

Far ej frysas. Skyddas mot ljus.

Anvénd inte detta Idkemedel efter utgangsdatumet pa
etiketten. Utgdngsdatumet ar den sista dagen i angiven
madnad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: anvénds inom

5 timmar.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Ldkemedel ska inte kastas i avloppet eller bland
hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller
avfall fran lakemedelsanvandningen i enlighet med lokala
bestdammelser. Dessa dtgarder dr till for att skydda miljon.
Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gor med
lakemedel som inte ldngre anvands.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska likemedlet

Yersinia ruckeri serotype 01, biotype 2 (EX5), stamme SP/07/04, inaktiveret,
derinducerer = 75% RPS*

*RPS: relativ overlevelsesprocent hos regnbuegrred.

Til regnbuegrred (Oncorhynchus mykiss).

Badning eller intraperitoneal administration.
Tilbageholdelsestid: 0 graddage.

Efter dbning anvendes veterinaerlaegemidlet inden for 5 timer.

Opbevares og transporteres nedkeglet.
Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.

Laes indlaegssedlen inden brug.
Kun til dyr.
Opbevares utilgaengeligt for bgrn.

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for férsaljning:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nederlanderna

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Merck Sharp & Dohme Animal Health S.L.

Poligono Industrial El Montalvo I

(/Zeppelin 6, Parcela 38,

37008 Carbajosa de La Sagrada (Salamanca)

Spanien

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera
misstankta biverkningar:

MSD Animal Health Oy, Esho, info_ah_finland@msd.com,
tel. 010 2310 750

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta
den lokala foretradaren for innehavaren av godkannandet for

Yksi ml rokotetta (konsentraattia) sisaltda:

Vaikuttavat aineet:

Yersinia ruckeri serotyyppi 01, biotyyppi 1, kanta Hagerman, inaktivoitu, jolla
saavutetaan = 75 % RPS*

Eldimille.
Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Varje ml avvaccin (koncentrat) innehaller:

Aktiva substanser:

Yersinia ruckeri serotyp O1, biotyp 1, stam Hagerman, inaktiverad, som
inducerar = 75 % RPS*

Yersinia ruckeri serotyp 01, biotyp 2 (EX5), stam SP/07/04, inaktiverad, som
inducerar =75 % RPS*

*RPS: relativ Gverlevnadsprocent for regnbage.

Regnbage (Oncorhychus mykiss).

Doppvaccination eller intraperitoneal injektion.

Karenstid: noll graddygn

Oppnad férpackning ska anvandas inom 5 timmar.

Forvaras och transporteras kallt. Far ej frysas. Skyddas mot ljus.
Lds bipacksedeln fore anvéndning.

For djur.

o e e o 19 00) & ) f < - atly F 1 b adac T ini i ; ; ; inaktivoi Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

gyisgplg)étlz?srgattomlen lidkkeiden havittamisest eldinlaakariltasi 1105310750 2)3(2 E{gg,gygn (28 dagar i 12 °C) for stam Hagerman typ 1 samt Vaccinet ,l-)fér ej anvandas till moderfiskar eller till yngel som skall kogtaktﬁppgmerga i slutet ;gv de?-r-‘;f pratCkse hel'te”elilyla ditt o %?Eafgﬁ;‘ﬁg:r']n&mﬁ! g&: ggstplftggz(lj\(ljgtbzgc?ggtr:rgsléindas Receptbelagt lakemedel forsaljning. ﬁﬂggga%lJ&Z;ﬁrgt%%ﬁIR%gi*bIOtyyppI 2 (EX5), kanta SP/07/04, inaktivoitu, Y

: isitietoia tista elainlii 5 i ii Jh I li iskar. nationella rapporteringssystem: Sakerhets- och utvecklingscentre . « P Ovrig i i =
13. Eldinlaakkeiden luokittel Lisatietoja tastd eldinidakkeestd saa myyntiluvan haltijan Immunitetens varaktlghet.o ) bl molt(ig e d andra likemedel och évrioa i ktioner: for Iékemedeﬁ?omréde% Fi¥nea, webbplats: https://www.f?mea.fi/ omedelbart. . ) o 14. Nummer pa godkannande for forséljning och 17 (?v"g information "RPS: kirjolohen suhteellinen selvidmisprosentti
- Elainlaakkeiden luokittelu paikalliselta edustajalta. 6 manader (205 dagar i 12°C) for stam Hagerman typ 1 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner: : R t traperitoneal : forpackningsstorlekar For djur. . :

Eldinladkemaarays 17. Lisatietoja 4 manader (133 dagar i 12°C) for EX5 biotyp Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin sv/veterinar Dg\éaecrglcgcmeqtemng? elg irnajgEtrilo(r)gsarlljrt]:a:cseorrlrrl1 %ar en applikator MTnr: 281526 g Kirjolohi (Oncorhynchus mykiss).

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot Eldimille. U_pprérksammas bor att skyddet av vaccinet mot EX5 biotyp Egglﬂfzﬁ‘;‘ng;gEg?&ftgsvgé?nn%%gte‘m?aeﬁrtlgl:ggg?ﬁéftt for flera doser och mekanism som forhindrar aterfléde. Detta Férpackningsstorlek: 1000 ml \L/]p°t‘{|5(r‘fk°t|‘|‘5ta'trOkOt”T("aEaO”teloon'

MTnr: 24526 sjunker under ovannamnda tid. lskemedel maste darfor fattas fran fall till fall. ga”er sa val manuella som automatiska |njekt|onssprutor_ aroaika: nolla astevuorokautta. 7 1046260"619029

- LEAFLET FRONT - 857 MM -
E]OMMTAB| - 169 MM - -169 MM - -169 MM - -169 MM - -169 MM -
INDLAGSSEDDEL Intraperitoneal administration (kun som booster vaccination): En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart Laegemiddelstyrelsen 9. Oplysninger om korrekt administration foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget. Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af Upotusrokotus: puoleen ja ndytd pakkausseloste tai myyntipaallys. haltijan paikalliselle edustajalle kdyttamalld taman pakkausselosteen

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

1. Veterinaerleegemidlets navn
Aquavac Relera Vet., koncentrat til badevand, suspension, og
injektionsvaeske, suspension

2. Sammensatning

Hver 1 ml vaccine (koncentrat) indeholder:

Aktive stoffer:

Yersinia ruckeri serotype 01, biotype 1, stamme Hagerman,
inaktiveret, der inducerer = 75% RPS*

Yersinia ruckeri serotype 01, biotype 2 (EX5), stamme SP/07/04,
inaktiveret, der inducerer = 75% RPS*

*RPS: relativ overlevelsesprocent hos regnbuegrred.

Brun vandig suspension.

3. Dyrearter
Til regnbuegrred (Oncorhynchus mykiss).

4. Indikationer
Til aktivimmunisering mod rﬂdmundsszge (Enteric Redmouth
disease (ERM)) for reduktion af dgdelighed forarsaget af Yersinia
ruckeri stamme Hagerman type 1 og biotype EX5.
Ved badning:
Indtraeden af immunitet: 336 graddage (28 dage ved 12 °C) for
Hagerman type 1 og biotype EX5.
Varighed af immunitet:

6 maneder (205 dage ved 12 °C) for Hagerman type 1.

4 maneder (133 dage ved 12 °C) for biotype EX5.
Bemaerk at graden af beskyttelse mod biotype EX5 aftager i Iabet
af den angivne periode.

Varighed af immunitet: Immuniteten er ikke fastlagt ud over
28 dage (336 graddage).

5. Kontraindikationer
Ingen.

6. Saerlige advarsler
Serlige advarsler:

Kun raske dyr bgr vaccineres.

Vaccination ma ikke foretages, hvis vandtemperaturen er under
12 °C.

Minimumsvagten af fiskene fgr vaccination skal overholdes.
Serlige forholdsregler vedrgrende sikker anvendelse hos den

far eller efter brug af et andet veterinaerlaegemiddel, skal derfor
tages med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.

Overdosis:

Ingen bivirkninger er set, hverken ved badning eller
intraperitoneal injektion, efter brug af dobbelt vaccinedosis andre
end dem, der er navnt under afsnittet "Bivirkninger” i denne
indleegsseddel.

Vaesentlige uforligeligheder:

Ma ikke blandes med andre veterinarlagemidler.

7. Bivirkninger
Regnbuegrred (Oncorhynchus mykiss):

dyreart, som laegemidlet er beregnet til:

Undga savel stress som temperaturvariationer, nar fisken
handteres, iser imellem vaccinebadevand og vandet i
opbevaringstanken.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet

til dyr:

Personligt beskyttelsesudstyr i form af beskyttede kan%ller
eller kanylebeskyttere ber anvendes ved handtering a
veterinaerlegemidlet. I tilfaelde af utilsigtet selvinjektion,
ved haendeligt uheld, skal der straks sgges leegehjalp, og
indlaegssedlen eller etiketten bgr vises til legen.

Fertilitet:

Ma ikke administreres til foraldrefisk eller kommende
foraeldrefisk.

Interaktion med andre legemidler og andre former for
interaktion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved
brug af vaccinen sammen med andre veterinarlagemidler.

Meget aImindeIi% Adhasion i fisk'.
(> 1dyr ud af 10 behandlede

dyr):

" Meget let (Spielberg score 1) fordrsaget af administration af
injektionen pa inf'(ektionsstedet, som kan vare i op til 7 uger, men
oftest kan den ikke konstateres efter 3 maneder efter injektion.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger
Igbende sikkerhedsovervagning af et produkt. Kontakt i farste
omgang din dyrlage, hvis du observerer bivirkninger. Dette
geelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne
indlaegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har
virket. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsfaringstilladelsen eller den lokale repraesentant ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller
via det nationale bivirkningssystem:

Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og
administrationsmade

Primaer vaccination bgr kun ske ved badnin?. Hvis det er

ngdvendigt at forlaenge immuniteten i yderligere 28 dage, skal en

boostervaccination gives som injektion.

Udvikling af beskyttende immunitet afthaenger af vandets

temperatur.

Ryst flasken grundigt fer brug.

Primeer vaccination ved badning (Fisk, der vejer mindst 5 g)

Bland hele flaskens indhold (1 liter) i 9 liter rent og godt iltet vand

fra opdraetsanlagget.

Fiskene placeres i grupper og dyppes i 30 sekunder i fortyndet

vaccine.

1 liter vaccine (fortyndet til 10 liter) er beregnet til vaccination af

maximalt 100 kg fisk.

Boostervaccination ved intraperitoneal injektion (Fisk, der vejer

mindst 12 g)

Vaccinen administreres ved intraperitoneal injektion i

bugomradet lige foran bugfinnen. Dosis er 0,1 ml pr. fisk.

Fiskene bgr bedgves fgr vaccination.

Veer opmaerksom pa, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden

anvendelse eller dosering end angivet i denne information.

Felg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pa

doseringsetiketten.

Grundvaccination ved badning:

Oplgs indholdet umiddelbart efter abning af beholderen og brug
den oplgste vaccine straks.

Boostervaccination ved intraperitoneal injektion:

Vaccinen skal administreres ved brug af multi-dosis
injektionssprgjte med en mekanisme, som forhindrer tilbagelgb.
Dette geelder bade handholdte og automatiske systemer.
Omhyggelig vaccinationsteknik er vigtig for at reducere
bivirkninger.

10. Tilbageholdelsestid(er)
0 graddage.

11. Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgaengeligt for bgrn.

Opbevares og transporteres nedkglet (2 °C - 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

Brug ikke dette veterinaerleegemiddel efter den udlgbsdato, der
star pa etiketten efter Exp. Udlghsdatoen er den sidste dag i den
pagaldende maned.

Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage:
Anvendes inden for 5 timer.

12. Sarlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse
Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller
husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte
veterinarlagemidler eller relateret affald i henhold til lokale
retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger,
der er relevante for det pagealdende veterinarlagemiddel. Disse

Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrgrende
bortskaffelse af overskydende laegemidler.

13. KIassificering af veterinarlegemidler
Veterineerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
MTnr 42645

Pakningsstgrrelse:
1000 ml

15. Dato for seneste @ndring af indlegssedlen
19/02/2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette
veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:

Intervet International B. V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN

Boxmeer, Holland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Merck Sharp & Dohme Animal Health S.L.

Poligono Industrial El Montalvo I

(C/Zeppelin 6, Parcela 38,

37008 Carbajosa de La Sagrada (Salamanca)

Spanien

Lokal repraesentant og kontaktoplysninger til indberetning af
formodede bivirkninger:

MSD Animal Health A/S, Havneholmen 25, 1561 Kgbenhavn V,
Danmark, TIf.: + 45 44 82 42 00

markedsfaringstilladelsen, hvis du gnsker yderligere oplysninger
om dette veterinerleegemiddel.

17. Andre oplysninger
Kun til dyr.

PAKKAUSSELOSTE

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

2. Koostumus

Yksi ml rokotetta (konsentraattia) sisdltda:

Vaikuttavat aineet:

Yersinia ruckeri serotyyppi 01, biotyyppi 1, kanta Hagerman,
inaktivoitu, jolla saavutetaan = 75 % RPS*

Yersinia ruckeri serotyyppi 01, biotyyppi 2 (EX5), kanta SP/07/04,
inaktivoitu, jolla saavutetaan = 75 % RPS*

"RPS: kirjolohen suhteellinen selvidmisprosentti

Suspensio on ruskea vesipohjainen neste.

3. Kohde-eldinlaji(t)
Kirjolohi (Oncorhynchus mykiss).

e ca

4. Kayttoaiheet

Aktiivinen immunisointi ERM-tautia (Enteric Redmouth disease)
vastaan Yersinia ruckerin (kanta Hagerman tyyppi 1 ja EX5
biotyyppi) aiheuttaman kuolleisuuden vahentamiseksi.

Immuniteetin kehittyminen:

336 astevuorokautta (28 péivda 12 °C:ssa) tyypin 1 Hagerman
kannalle ja EX5 biotyypille.

Immuniteetin kesto:

6 kuukautta (205 pdivdd 12 °C:ssa) tyypin 1 Hagerman kannalle.
4 kuukautta (133 pdivaa 12 °C:ssa) EX5 biotyypille.

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

Rokotus vatsaonteloon (vain tehosterokotukseen):
Immuniteetin kesto: immuniteettia ei ole tutkittu yli 28 pdivaa
(336 astevuorokautta).

5. Vasta-aiheet
Eiole.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Rokota vain terveitd eldimia.

Ald rokota, jos veden lampétila on alle 12 °C.

Kalojen véhimmdispainorajoitukset on huomioitava ennen
rokotusta.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kdytt6on
kohde-eldinlajilla:

Valtd aiheuttamasta stressia kaloille kdsittelyn aikana seka
lampétilan vaihteluita, erityisesti rokotesuspension ja kalojen
kasvatuspaikan veden valilla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladketta eldimille antavan
henkilén on noudatettava:

Eldinladkettd kasiteltdessa on kdytettava henkilokohtaisia
suojavarusteita, kuten turvaneuloja tai neulansuojuksia. Jos
vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kaanny valittdmasti ladkarin

Hedelmallisyys:

Ald anna emokaloille tai emokaloiksi aiotuille kaloille.
Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut
yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytéssa muiden
eldinladkkeiden kanssa ei ole tietoa. Tdstd syystd padtos rokotteen
kaytostd ennen tai jdlkeen muiden eldinldakkeiden antoa on
tehtdva tapauskohtaisesti.

Yliannostus:

Kaksinkertaisen upotusrokoteannoksen tai vatsaonteloon injisoidun
rokoteannoksen jdlkeen ei ole havaittu muita haittavaikutuksia kuin
tamdn pakkausselosteen ‘Haittatapahtumat’-kohdassa mainitut.
Merkittavat yhteensopimattomuudet:

Ei saa sekoittaa muiden eldinladkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat
Kirjolohi (Oncorhynchus mykiss):

Hyvin yleinen Kiinnikkeiden
(> 1 eldin 10 hoidetusta muodostuminen’.
eldimestd):

'Hyvin lievaa (Speilberg-asteikolla arvo 1), aiheutuu injektion
annosta injektion antopaikkaan. Voivat sdilyd 7 viikkoa, mutta ei
enad yleensd havaita 3 kuukauden jalkeen injektiosta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkeda. Se mahdollistaa
eldinladkkeen turvallisuuden jatkuvan seurannan. Jos havaitset
haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sita mieltd, ettd ldake ei ole tehonnut,
iimoita ensisijaisesti asiasta eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista
haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai myyntiluvan

lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjdrjestelman
kautta: Laakealan turvallisuus- ja kehittémiskeskus Fimea,
www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Ensimmadinen rokote tulee antaa vain upotusrokotuksena. Jos
tehosterokotus tarvitaan immuniteetin ﬁeston pidentamiseksi
28 lisdvuorokaudeksi, injektiorokotusta tulee kdyttda.

Suojaavan immuniteetin kehittyminen on riippuvainen veden lampétilasta.
Ravista pulloa ennen kayttoa.

Ensimmadinen rokotus upottamalla (kalan paino vdhintdan 5 g)
Laimenna pullon sisdltd (1 litra) 9 litraan hautomon vettd, 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)
riittaa korkeintaan 100 kalakilon rokottamiseen.

Tehosterokotus injektiona vatsaonteloon (kalan paino

véahintdan 12 g)

Rokote tulee pistdd vatsaonteloon vatsan alueelle juuri vatsaevien
etupuolelle. Annos on 0,1 ml kalaa kohden.

Kalat tulee nukuttaa ennen rokottamista.

9. Annostusohjeet

Ensimmadinen rokotus upottamalla:

Laimenna pullon sisdlté valittémasti pullon avaamisen jalkeen ja
kdytd laimennettu rokote heti.

Tehosterokotus injektiona vatsaonteloon:

Rokote tdytyy antaa kdyttamdlla moniannosautomaattiruiskua,
joka sisdltda mekanismin rokotteen takaisinvirtauksen
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