OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE*
Flaske (etiket)

* Etiket og indleegsseddel er lavet i et folde-ud format. Etiketteksten fra denne sektion bliver vist to gange pd

pakkematerialet, dvs. pd den yderste side af folde-ud formatet og pd inderste side, ncermest pa flasken.

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Aquavac Relera Vet., koncentrat til badevand, suspension, og injektionsvaske, suspension

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver 1 ml vaccine (koncentrat) indeholder:

Aktive stoffer:
Yersinia ruckeri serotype O1, biotype 1, stamme Hagerman, inaktiveret, der inducerer > 75% RPS*

Yersinia ruckeri serotype O1, biotype 2 (EX5), stamme SP/07/04, inaktiveret, der inducerer > 75%
RPS*

*RPS: relativ overlevelsesprocent hos regnbuegrred.

3. PACKAGE SIZE

1000 ml

4. DYREARTER

Til regnbueerred (Oncorhynchus mykiss).

S. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Badning eller intraperitoneal administration.
Les indlagssedlen inden brug.

6. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid: 0 graddage.

| 7. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}
Efter &bning anvendes veterinerleegemidlet inden for 5 timer.

‘ 8. SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING




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

9. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Laes indlegssedlen inden brug.

10. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

11. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for bern.

12. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Intervet International B.V.

13. MARKETING AUTHORIZATION NUMBERS

DK: MTnr. 42645

‘ 14. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 15. VARENUMMER

Vnr 06 19 02



A. INDLAGSSEDDEL



INDLAGSSEDDEL

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

1. Veterinzrlzegemidlets navn

Aquavac Relera Vet., koncentrat til badevand, suspension, og injektionsvaske, suspension

2. Sammensatning

Hver 1 ml vaccine (koncentrat) indeholder:

Aktive stoffer:

Yersinia ruckeri serotype O1, biotype 1, stamme Hagerman, inaktiveret, der inducerer > 75% RPS*
Yersinia ruckeri serotype O1, biotype 2 (EXS5), stamme SP/07/04, inaktiveret, der inducerer > 75%
RPS*

*RPS: relativ overlevelsesprocent hos regnbuegrred.

Brun vandig suspension.

3. Dyrearter

Til regnbueerred (Oncorhynchus mykiss).

4. Indikationer

Til aktiv immunisering mod redmundssyge (Enteric Redmouth disease (ERM)) for reduktion af
dodelighed foréarsaget af Yersinia ruckeri stamme Hagerman type 1 og biotype EXS.

Ved badning:
Indtraeden af immunitet: 336 graddage (28 dage ved 12 °C) for Hagerman type 1 og biotype EXS.

Varighed af immunitet:
6 méneder (205 dage ved 12 °C) for Hagerman type 1.
4 maneder (133 dage ved 12 °C) for biotype EXS.
Bemerk at graden af beskyttelse mod biotype EXS5 aftager i lebet af den angivne periode.

Intraperitoneal administration (kun som booster vaccination):
Varighed af immunitet: Immuniteten er ikke fastlagt ud over 28 dage (336 graddage).

5. Kontraindikationer
Ingen.
6. Seerlige advarsler

Serlige advarsler:

Kun raske dyr ber vaccineres.

Vaccination ma ikke foretages, hvis vandtemperaturen er under 12 °C.
Minimumsvegten af fiskene for vaccination skal overholdes.



http://www.indlaegsseddel.dk/

Sarlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Undga savel stress som temperaturvariationer, nér fisken handteres, iseer imellem vaccinebadevand og
vandet i opbevaringstanken.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Personligt beskyttelsesudstyr i form af beskyttede kanyler eller kanylebeskyttere ber anvendes ved
handtering af veterinerleegemidlet. I tilfaelde af utilsigtet selvinjektion, ved handeligt uheld, skal der
straks soges legehjelp, og indlegssedlen eller etiketten ber vises til leegen.

Fertilitet:
Ma ikke administreres til foraeldrefisk eller kommende foraeldrefisk.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
veterinarleegemidler. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart fer eller efter brug
af et andet veterinerleegemiddel, skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfaelde.

Overdosis:
Ingen bivirkninger er set, hverken ved badning eller intraperitoneal injektion, efter brug af dobbelt
vaccinedosis andre end dem, der er naevnt under afsnittet ”Bivirkninger” i denne indlagsseddel.

Vesentlige uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre veterinerlegemidler.

7. Bivirkninger

Regnbueerred (Oncorhynchus mykiss):

Meget almindelig Adhasion i fisk'.
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

"' Meget let (Spielberg score 1) fordrsaget af administration af injektionen pé injektionsstedet, 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 lebende sikkerhedsovervégning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du
kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelsen eller den lokale
repraesentant ved hjalp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde

Primeer vaccination ber kun ske ved badning. Hvis det er nedvendigt at forleenge immuniteten i
yderligere 28 dage, skal en boostervaccination gives som injektion.

Udvikling af beskyttende immunitet atheenger af vandets temperatur.

Ryst flasken grundigt for 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 opdreetsanlaegget.
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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 ber bedeves for vaccination.

Ver opmaerksom pa, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Folg altid dyrlegens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.
9. Oplysninger om korrekt administration

Grundvaccination ved badning:
Oples indholdet umiddelbart efter abning af beholderen og brug den opleste vaccine straks.

Boostervaccination ved intraperitoneal injektion:

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

10. Tilbageholdelsestid(er)

0 graddage.

11.  Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevares og transporteres nedkalet (2 °C — 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pé etiketten efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pageldende méned.

Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: Anvendes inden for 5 timer.

12. Szerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

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

pageldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende laegemidler.

13. Klassificering af veterinserleegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.



14. Markedsfoeringstilladelsesnumre og pakningssterrelser
MTnr 42645

Pakningssterrelse:
1000 ml

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen
19/02/2025

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

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
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 E1 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 Kebenhavn V, Danmark, TIf.: + 45 44 82 42 00

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
ensker yderligere oplysninger om dette veterinerlegemiddel.

17. Andre oplysninger

Kun til dyr.


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

