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FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

ALPHA JECT 3 FPV emulsion inyectable para lubina

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada dosis (0.1 ml) contiene:

Sustancias activas:

Photobacterium damselae subsp. piscicida inactivado, cepa AL 5051 RPS! > 60
Aeromonas salmonicida subsp. salmonicida inactivado, cepa AL 2017 RPS! >70
Listonella anguillarum (Vibrio anguillarum) serotipo O1 inactivado, cepa AL 112 RPS! >75

LRPS (Porcentaje de Supervivencia Relativa) esta basado en los resultados de los estudios de desafio y calculado de acuerdo a la
siguiente formula: [1-(% mortalidad en peces vacunados/ 60% mortalidad en peces vacunados con placebo)] x 100.

Adyuvante: Parafina liquida ligera (aceite mineral): 46 mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsidn inyectable.

Emulsion homogénea de color blanco a crema después de ser agitada.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Lubina (Dicentrarchus labrax)

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Para la inmunizacion activa de lubina a fin de reducir la mortalidad causada por Vibrio anguillarum sero-
tipo O1 (vibriosis), Photobacterium damselae subsp. piscicida (pasteurelosis) y Aeromonas salmonicida
subsp. salmonicida (furunculosis).

Establecimiento de la inmunidad: 4 semanas a 21 °C (588 grados-dia).

Duracion de la inmunidad: 3 meses a 22°C (1980 grados-dia) para Vibrio anguillarum serotipo O1 y Pho-
tobacterium damselae subsp. piscicida.

Duracion de la inmunidad: No establecida para Aeromonas salmonicida subsp. Salmonicida debido a la

consideracion de la vacuna como Mercado Limitado.

4.3 Contraindicaciones

Ninguna.
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4.4  Advertencias especiales para cada especie de destino

Vacunar Gnicamente animales sanos.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Debido al estrés producido por el manejo, la vacunacion puede ir seguida de una reduccion temporal del

apetito.
El equipo de vacunacion debe ser desinfectado antes de su uso.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterinario a los ani-
males

En caso de auto-inyeccidn accidental, consulte urgentemente con un médico y muéstrele el prospecto o la
etiqueta.

El uso de protectores de agujas es recomendado para conseguir una reduccion del riesgo de auto-inyec-
cién accidental durante la vacunaciéon manual.

Las personas con hipersensibilidad conocida a las vacunas de peces deben evitar todo contacto con el me-
dicamento veterinario puesto que se desconocen las consecuencias de la auto-inyeccion.

Este medicamento veterinario no debe ser administrado por mujeres embarazadas.

Al usuario:

Este medicamento veterinario contiene aceite mineral. Su inyeccion accidental/autoinyeccion puede pro-
vocar dolor agudo e inflamacidn, en particular si se inyecta en una articulacién o en un dedo, y en casos
excepcionales podria provocar la pérdida del dedo afectado si no se proporciona atencion médica urgente.
En caso de inyectarse accidentalmente con este medicamento veterinario consulte urgentemente con un
médico, incluso si solo se ha inyectado una cantidad muy pequefia, y lleve el prospecto consigo. Si el do-
lor persiste mas de 12 horas después del examen médico, dirijase de nuevo a un facultativo.

Al facultativo:

Este medicamento veterinario contiene aceite mineral. Incluso si se han inyectado pequefias cantidades, la
inyeccion accidental de este medicamento puede causar inflamacidn intensa, que podria, por ejemplo, ter-
minar en necrosis isquémica e incluso la pérdida del dedo. Es necesaria atencion médica experta,
INMEDIATA, a cargo de un cirujano dado que pudiera ser necesario practicar inmediatamente una inci-
sion e irrigar la zona de inyeccion, especialmente si estan afectados los tejidos blandos del dedo o el ten-
don.

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

Los adyuvantes oleosos se asocian con un riesgo mayor de reacciones adversas en forma de adherencias
en las visceras y pigmentacion en el abdomen.

Muy frecuentemente:

- Se han observado adherencias leves en érganos de la region abdominal en estudios de laboratorio.

- Se han observado pequefias cantidades de melanina, vistas como manchas que cubren areas muy limita-
das de las visceras en estudios de laboratorio.

- Se han observado residuos de vacuna en forma de gotas sobre las visceras o encapsulados en vesiculas,
poco después de la vacunacion, en estudios de laboratorio.
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La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (méas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones adversas)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo casos aisla-
dos).

4.7  Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

La seguridad de este medicamento veterinario no ha sido establecida para su uso en reproductores, por lo
que la vacunacion de reproductores deberd ser sujeta a evaluacion beneficio riesgo por el veterinario pres-
criptor.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No existe informacidon disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier
otro medicamento veterinario. La decision sobre el uso de esta vacuna antes o después de la administra-
cion de cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar caso por caso.

4.9 Posologiay via de administracién

La dosis recomendada es de 0,1 ml por pez con un peso minimo de 15 gramos. La vacuna debe ser admi-
nistrada por inyeccion intraperitoneal (IP). Los peces deberan ser anestesiados antes de la inyeccion. Se
recomienda no alimentar a los peces durante al menos 24 horas antes de la vacunacion.

La vacuna debe alcanzar lentamente los 15-20 °C manteniéndola a temperatura ambiente. La vacuna no
debe utilizarse si muestra signos de una fase acuosa parduzca en el fondo del envase. Se debe agitar bien
la vacuna antes de su uso. Administrar la vacuna solo si su apariencia es la de una emulsion homogénea
de color crema.

Para reducir el riesgo de reacciones adversas, es importante depositar la dosis completa en la cavidad ab-
dominal. La aguja de inyeccion utilizada debe tener una longitud apropiada para penetrar en la pared ab-
dominal 1-2 mm. La aguja debe introducirse por completo en la linea media, a una distancia entre una vez
y una vez y media la longitud de la aleta pélvica, medida desde la base de la aleta pélvica hacia atras.
Después de la vacunacién debe lavarse minuciosamente el equipo utilizado para la vacunacion.

4.10  Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

No se han observado.

4.11 Tiempo(s) de espera

Cero grados-dia.

5 PROPIEDADES INMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Inmunolégicos para peces, otros.
Cddigo ATC vet: QI10X.
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Para la inmunizacion activa de lubinas frente a Vibrio (Listonella) anguillarum, Photobacterium damse-
lae y frente a la forunculosis causada por Aeromonas salmonicida.

No se ha demostrado ninguna proteccion cruzada entre los diferentes serotipos.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Parafina liquida ligera (aceite mineral)

Oleato de sorbitan

Polisorbato 80

Agua para preparaciones inyectables

La vacuna puede contener formaldehido como residuo de la inactivacion.
6.2 Incompatibilidades principales

No mezclar con ningln otro medicamento veterinario.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 1 afio.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 10 horas.

6.4.  Precauciones especiales de conservacion
Conservar y transportar refrigerado (entre 2 °C y 8 °C).
No congelar.

Proteger de la luz.

6.5 Naturaleza y composicion del envase primario

Bolsas de inyeccion fabricadas con una lamina de plastico multicapa con una capa interior de etil vinil
acetato. El orificio de salida se cierra con un tapén de goma de bromobutilo.

Formato:
Bolsa de 500 ml que corresponde aproximadamente 5.000 dosis.

6.6  Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberéan eliminarse de confor-
midad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

PHARMAQ AS
7863 Overhalla
Noruega
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8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

4131 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 01/2023

10 FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

USO VETERINARIO
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria

Administracion bajo control o supervision del veterinario
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