PAKNINGSVEDLEGG FOR:

Alpha Max 10 mg/ml konsentrat til behandlingsopplgsning til fisk
1. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSE SAMT
PA TILVIRKER SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS DE ER
FORSKJELLIGE

Innehaver av markedsfaringstillatelse og tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:

PHARMAQ AS

Skogmo Industriomrade

7863 Overhalla

2. VETERINARPREPARATETS NAVN

Alpha Max 10 mg/ml konsentrat til behandlingsopplasning til fisk
Virkestoff: Deltametrin

3. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG HIELPESTOFF(ER)

Virkestoff:
Deltametrin 10 mg/mi

Svakt ugjennomsiktig, blekgul veeske.

4. INDIKASJON(ER)

For behandling av adulte og preadulte stadier av lakselus (Lepeophtheirus salmonis) pa atlantisk laks
(Salmo salar) og regnbuegrret (Oncorhynchus mykiss).

5. KONTRAINDIKASJONER

Skal ikke brukes til fisk som har infeksjonssykdommer da avlusing kan forverre sykdomsbildet og gke
dedeligheten.

6. BIVIRKNINGER

Fisken gar ofte hgyt i vannet under behandlingen og det er rapportert gkt hoppefrekvens og uro hos
fisken. Enkelte dgdsfall er ogsa sett i forbindelse med anbefalt behandlingsregime. Feilberegning av
behandlingsvolumet (for hgy dosering), lave vanntemperaturer, eller for lang eksponeringstid kan gi
gkt frekvens av bivirkninger og tegn pa forgiftning.

Hvis du legger merke til noen bivirkninger eller andre virkninger som ikke er nevnt i dette
pakningsvedlegget, bar disse meldes til veteriner.

7. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Atlantisk laks (Salmo salar) og regnbuegrret (Oncorhynchus mykiss).
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8. DOSERING FOR HVER DYREART, TILF@RSELSVEI(ER) OG -MATE

Avlusningen skal forega i brgnnbat eller i opplinet not med omsluttende presenning. Dette for & oppna
god kontroll med behandlingsvolumet og derigjennom behandlingsdosen, samtidig som den
ngdvendige mengden Alpha Max og utslipp i miljget reduseres. Kalkuler vannmengden sa ngyaktig
som mulig for a sikre riktig dosering.

Dose: 0,2 ml Alpha Max pr. m® (1000 ) sjgvann i behandlingsenheten.
Dette tilsvarer 2 mikrogram deltametrin/l sjgvann. Se nedenfor for
beregning av volum i behandlingsenheten; ”Behandlingsvolum”.

Behandlingstid: 30 minutter

Behandlingsvolum:
Brgnnbat: Dosen beregnes etter faktisk behandlingsvolum i behandlingsenheten.

Omsluttende presenning: Behandlingsvolumet beregnes ut fra volumet av noten, ikke ut fra
presenningsvolumet. Behandlingsvolum er merdoverflate multiplisert med maksimum 4 meter dybde i
behandlingsenheten (opplinet not).

Dette betyr at:

Nar dybden i behandlingsenheten (den opplinede noten) er mindre enn 4 meter, skal en regne volumet
lik merdoverflate multiplisert med faktisk dybde av opplinet not. Nar dybden er mer enn 4 meter, skal
en regne merdoverflate multiplisert med 4 meter dybde uansett faktisk dybde av not og presenning.

9. OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK

La flasken oppna romtemperatur far bruk slik at konsentratet flyter lettere ut av flasken. Ryst flasken
godt far bruk. Volumet av behandlingsenheten og dosen Alpha Max beregnes. Alpha Max fortynnes
med sjavann i et egnet kar. Stort sjgvannsvolum til fortynning gir bedre fordeling og dermed sikrere
effekt. Etter en kort omrgring ma den fortynnede lgsningen fordeles jevnt utover i behandlingsenheten.
Utdosering ved bruk av pumpe med lavt eller moderat trykk anbefales for a bedre fordelingen.
Utdosering ma ikke skje ved pumping under hgyt trykk da dette vil gi forstavning og/eller
skumdannelse.

All fisk skal oksygeneres under behandlingen. Pase at oksygennivaet er over 7 mg/l far behandlingen
starter og holdes over 7 mg/l under hele behandlingen.

Ved bruk av preparatet nar vanntemperaturen er under 6°C, ma ekstra aktsomhet utvises fordi
preparatet har lavere sikkerhetsmargin ved lave vanntemperaturer.

Fare for forgiftning gker i fisk med store sarskader.

Unnga behandling nar sjgvannet inneholder store mengder organisk materiale, eller ngtene er
gjengrodde da dette kan redusere effekten av behandlingen. Gjengrodde ngter vil ogsa kunne hindre
vannutskiftning etter avsluttet behandling. Dette vil forlenge eksponeringstiden som igjen gir gkt
risiko for forgiftning av fisk.

Symptomer pa overdosering er balanseproblemer, atferdsforstyrrelse, gisping etter luft i
vannoverflaten, endret pigmentering og dgd. Hvis noen av disse symptomene forekommer, skal
behandlingen avsluttes og rent sjgvann slippes inn. Hvis fisken blir behandlet i en opplinet not
omsluttet av presenning, ma presenningen fjernes og noten heves gyeblikkelig til normal dybde.
Dersom det er lite stram i vannet nar presenning skal fjernes, anbefales bruk av kunstig vannstrgm
(f.eks. ved hjelp av batmotor) for & paskynde utskiftning av vann i behandlingsenheten.

Behandling bar ikke foretas ved stramstille da dette kan forlenge eksponeringstiden og medfare risiko
for overdosering.+
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Manglende effekt og nedsatt falsomhet for deltametrin er observert. Suboptimalt behandlingsregime,
hyppige behandlinger og ensidig bruk av pyretroider til lakselusbehandling kan fremme utvikling av
nedsatt falsomhet hos lakselusa med sviktende effekt som mulig falge.

Dgde lus kan bli hengende pa fisken i noen dager etter avsluttet behandling (avhengig av
vanntemperaturen).

Alpha Max forhindrer ikke paslag av nye lus etter behandlingen.

Ved nye luseangrep kan det vare ngdvendig a gjenta behandlingen, men pga. av produktets
miljgmessige egenskaper (se punkt "Miljgegenskaper”) bar bruken begrenses til et minimum. For &
beskytte miljget bar det, som et minstekrav, ga minst 14 dager mellom behandlinger.

10. TILBAKEHOLDELSESTID

5 degngrader for behandlet atlantisk laks
5 dagngrader for behandlet regnbuegrret

11. SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRZJRENDE OPPBEVARING
Oppbevares utilgjengelig for barn

Beskyttes mot frost.
Holdbarhet etter anbrudd av beholder: 9 maneder

Etter forste gangs anbrudd ber utlgpsdatoen for eventuelt resterende legemiddel i beholderen utarbeides
ved a bruke holdbarheten etter anbrudd som er angitt i dette pakningsvedlegget. Utlgpsdatoen bar skrives i
det apne feltet pa etiketten.

Fortynnes umiddelbart for bruk, destruer ubrukt opplgsning.
Bruk ikke dette veterinaerpreparatet etter den utlgpsdatoen som er angitt pa etiketten etter
"Utlgpsdato™.

12. SPESIELLE ADVARSLER

o Bruk egnede vernekleer (f.eks. bomullsoverall og nitril- eller neoprenhansker (0,3 mm tykke))
og engangs ansiktsmaske ved handtering av produktet, presenning og ngter til merder brukt til
behandling.

o Bruk egnede vernekler, hansker, vernebriller og engangs ansiktsmaske ved blanding og
administrasjon av produktet.

o Ikke rayk, drikk eller spis nar produktet handteres.

e Unnga kontakt med hud, gyne, nese eller munn. Fjern med en gang forurenset tgy og vask
huden grundig med sape og vann. Ta av verneklarne og vask hendene grundig etter handtering
av produktet. Vask verneklerne far gjenbruk.

e Produktet er lite helseskadelig ved oralt inntak og hudkontakt. Innanding av produktet kan
irritere svelg, lunger og luftveier. Hudkontakt kan gi forbigadende ubehag (kribling,
folelseslgshet) som forsvinner etter noen timer. Kontakt lege hvis symptomene ikke gir seg.

o Etter avsluttet behandling skal alt utstyr som har veert i kontakt med produktet, vaskes grundig.

Produktet kan gi fosterskader. Gravide kvinner ma derfor veere ekstra forsiktige ved handtering av

produktet.

Andre forholdsregler
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Bruk i stamfisk
Brukes bare i samsvar med risikovurdering utarbeidet av forskrivende veterinzr da
reproduksjonstoksiske effekter ikke er undersgkt for de aktuelle dyreartene.

Miljgegenskaper

Preparatet er toksisk for akvatiske og sedimentzare organismer og kan forarsake ugnskede effekter i
neerheten av behandlede ngter. Deltametrin har hgy affinitet til organisk materiale og partikler i
vannfasen og i sediment. Deltametrin er meget stabilt og nedbrytes sakte nar det er bundet til
sediment, bade under aerobe og anaerobe forhold.

Den miljgmessige risikovurderingen av deltametrin baseres pa en teoretisk bruk av én enkelt (arlig)
behandling i én enkel merd pa en lokalitet. Hyppigere bruk og/eller i starre malestokk kan utgjgre en
gkt risiko for miljget. For & sgrge for sikker bruk (inkludert bruk i stor skala og gjentatte behandlinger)
av Alpha Max under en kombinasjon av forskjellige miljgforhold (f.eks. liten vanngjennomstrgmning,
grunt vann, kort avstand fra land etc.) ma de lokale miljgbestemmelsene for utslipp, der slike finnes,
felges. Ved enhver tvil om sikker bruk av produktet skal relevante myndigheter konsulteres eller
profesjonelle faglige rad innhentes. Se punktene “Opplysninger om korrekt bruk” og "Spesielle
forholdsregler for handtering av ubrukt legemiddel, rester og emballasje”.

Preparatet er toksisk for krepsdyr og ma derfor ikke benyttes i anlegg hvor det oppbevares innfanget
krabbe eller hummer i umiddelbar nzrhet (<200 m) eller nar lokale stramforhold gjer eksponering
sannsynlig.

Behandling bgr foretas ved utgaende tidevann, eller ved lokale utgaende stremforhold for & forhindre
at utslipp av deltametrin skal vaskes opp i strandsonen. Dette skal forhindre mulige lokale toksiske
effekter pa akvatiske organismer.

13. SPESIELLE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL,
RESTER OG EMBALLASJE

Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal avhendes i overensstemmelse med lokale krav.
Dette produktet er beregnet for behandling av fisk. Ved stgrre mengder enn behandlingsdosen kan

produktet veere skadelig for fisk og andre vannlevende organismer. For & beskytte miljget ikke
forurens overflatevann og grafter med produktet eller med brukt emballasje.

14. DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG

02.06.2014

15. YTTERLIGERE INFORMASJON

Pakningsstarrelse: 250 ml og 1000 ml

Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfert.

Til Dyr

For ytterligere opplysninger om dette veterinarpreparatet bes henvendelser rettet til:

PHARMAQ AS
Postboks 267 Skayen
0213 Oslo

TIf. 2329 85 00
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