FOLHETO INFORMATIVO PARA:
ALPHA DIP Vib concentrado para suspensao para banho medicamentoso para robalos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

PHARMAQ AS
Skogmo Industriomrade,
Industrivegen 50,

7863 Overhalla,
Noruega

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ALPHA DIP Vib concentrado para suspensao para banho medicamentoso para robalos
3. DESCRIGAO DA SUBSTANCIA ATIVA E OUTRAS SUBSTANCIAS
Cada dose contém:

Substancia ativa:

Listonella anguillarum (Vibrio anguillarum) inativada, serotipo O1, estirpe AL 112 RPS' >75.

LA RPS (Relative Percentage Survival [Taxa de Sobrevivéncia Relativa]) tem por base os resultados de estudos de exposic&o
e é calculada de acordo com a seguinte formula: [1-(% mortalidade em peixes vacinados/% mortalidade em peixes vacinados
ficticiamente)] x 100.

Forma farmacéutica:
Concentrado para suspensdo para banho medicamentoso.
Aspeto antes da reconstituicdo: Suspensdo opaca, amarela clara a acastanhada.

4. INDICACAO

Para imunizacdo ativa de robalos a fim de reduzir a mortalidade e sinais clinicos causados pela
infecdo porVibrio anguillarum, serotipo O1 (vibriose).

Inicio da imunidade: 600 graus-dia.
A duracdo da imunidade nédo foi demonstrada

5.  CONTRAINDICACOES
Nao existem.
6. REACOES ADVERSAS

Desconhecidas.



Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Robalo (Dicentrarchus labrax L)

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
E recomendado o seguinte esquema de vacinagio por imers3o:

Primeira dose

Mergulhar peixes com um peso médio de 1 grama (1-2 gramas) numa dilui¢do a 1:20 de vacina em
agua do mar durante 60 segundos.

Segunda dose

Mergulhar peixes com um peso médio de 5 gramas (4-8 gramas) numa diluicdo a 1:20 de vacina em
agua do mar durante 60 segundos.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Aspeto antes da reconstituicdo: Suspensdo opaca, amarela clara a acastanhada.

Abrir a vacina e agitar o frasco da vacina antes da utilizacdo. Diluir um litro de vacina com 19 litros
de 4gua do mar limpa (diluicdo 1:20). Misturar bem.

Deitar fora a vacina quando tiver sido mergulhado um total de 20 kg de peixes com 1 grama e 100 kg
de peixes com 5 gramas por 10 litros da vacina diluida, respetivamente.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero graus-dia.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar e transportar refrigerado (2°C -8°C).

N&o congelar.

Proteger da luz solar direta.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo.

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: Usar imediatamente.
Prazo de validade apds reconstituicdo de acordo com as instruc@es: Usar imediatamente.



12.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS
Adverténcias especiais para cada espécie alvo

Devido ao stress da manipulacdo, a vacinacdo pode ser seguida de uma diminuicao temporéaria do
apetite.

Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais.
Vacinar apenas peixes sem sinais clinicos de doenca, demonstrando um comportamento normal.

Precaucgdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais.

Evitar o contacto com a pele e os olhos. Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser
utilizado equipamento de protecéo individual constituido por luvas e dculos. Se ocorrer contacto entre
a vacina concentrada ou diluida e a pele ou os olhos, enxaguar imediatamente com agua limpa. Em
caso de derrame acidental sobre a pele, procurar de imediato aconselhamento médico e mostrar o
folheto informativo ou o rétulo.

N&o beber ou comer durante a administracdo da vacina.
Apds a vacinacdo, lavar abundantemente o equipamento utilizado.
Utilizacdo durante a gestacédo, a lactacdo ou a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida para a utilizacdo em reprodutores, uma
vez que este medicamento veterinario se destina a vacinacdo de animais jovens.

InteracBes medicamentosas e outras formas de interacao

Né&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apés a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
Desconhecido.

Incompatibilidades

N&o misturar com gualquer outro medicamento veterinario.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios gue ja ndo sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a prote¢do do ambiente.



14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Marco de 2016

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentagdes:

Frasco de 500 ml

Frasco de 1000 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Para quaisquer informac@es sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante
local do titular da Autorizacdo de Introdugédo no Mercado.



