PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

CLYNAYV injekéni roztok pro lososa obecného

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna davka 0,05 ml obsahuje:

Léciva latka:

pUK-SPDV-poly2#1 DNA plazmid koédujici proteiny viru zptisobujiciho onemocnéni pankreatu
losost: 6,0-9,4 ug

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.

Ciry, bezbarvy roztok bez Castic.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zviiat

Losos obecny (Salmo salar).

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Pro aktivni imunizaci lososa obecného ke snizeni zhorSeného denniho piirastku hmotnosti a ke snizeni
mortality a srde¢nich |ézi, pankreatickych 1ézi a lézi kosterni svaloviny zptisobenych onemocnénim
pankreatu po infekci alfavirem lososovitych ryb podtypu 3 (SAV3).

K nastupu imunity dochazi béhem 399 stupniodnti (primérna teplota vody ve °C nasobena poctem
dntl) po vakcinaci.

Trvani imunity: 1 rok pro sniZeni zhorSeného denniho piirGstku hmotnosti a sniZeni srde¢nich Iézi,
pankreatickych 1ézi a 1ézi kosterni svaloviny a 9,5 mésice pro sniZeni mortality (prokdzano

v laboratorni studii u¢innosti ¢elenzni zkouskou ve slané vodg).

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opati‘eni pro pouziti u zvirat

Doporucena minimalni Ziva hmotnost pfi vakcinaci je 25 g.

Zv1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim




Pti manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem by se mély pouZivat osobni ochranné prostiedky,
sestavajici se naptiklad z vhodnych ochrannych rukavic.

V piipad¢ ndhodného samopodani nebo sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem vyhledejte
ihned l€katskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaii.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zivaZnost)

Ptechodné zmény zplisobu plavani, pigmentace a nechutenstvi jsou velmi ¢asté a mohou byt
pozorovany po dobu az 2, 7, respektive 9 dnt.

Poranéni jehlou v misté injekce po podani vakciny jsou ¢asta, mohou pretrvavat az u 5 % ryb po dobu
minimalné 90 dnt a je mozné je pozorovat makroskopicky i mikroskopicky.

Cetnost nezadoucich néinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezaddouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 osetfenych zvitat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSettenych zvifat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, v€éetne ojedinélych hlaSeni)

4.7 Poutziti v priibéhu biezosti, laktace nebo snasky

Utinek vakciny na reprodukéni funkce nebyl zkouméan. NepouZivat u genera¢nich ryb.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a u€innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven

S jinym veterinarnim l1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim 1é¢ivém ptipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadd.
4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Intramuskularni podani.

Ptipravek pted pouzitim jemn¢ protfepte.

Instrukce pro sadu transferovych hadicek: za pouziti Spicatého konce nasroubujte pomoci ¥4 otacky
sadu transferovych hadi¢ek na plnici port ethylvinylacetatového (EVA) vaku, ¢imz hadi¢ku upevnite.
Druhy konec sady transferovych hadicek ptipojte k injekénimu zatizeni s vakcinou (pistole).
Provedenim anestézie rybu imobilizujte a intramuskularné aplikujte 0,05 ml vakciny do dorsalniho
svalu v oblasti tésné pied a lateralné od hibetni ploutve. Umistéte jehlu pod thlem 90° do dorsélniho
svalu, centralné k hibetni ploutvi a nad stfedni linii.

Na zaklad¢é hmotnosti ryby 25 g se doporucuje rutinné pouzivat standardni jehla priméru 0,5 mm

a hloubky 3 mm. Je tfeba zvazit hmotnost ryby pied kone¢nou volbou. Injekéni zatizeni je tfeba
kalibrovat a pravidelné kontrolovat, aby bylo u ryby zajisténo odpovidajici davkovani.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po podani nadmérné desetinasobné davky nebyly pozorovany zadné jiné Géinky nez ty, které jsou
popsany v bodu 4.6.

4.11 Ochranna(é) lhita(y)

Bez ochrannych Ihtt.



5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologické ptipravky pro lososa obecného.
ATCuvet kod: QI10AX

CLYNAV stimuluje aktivni imunitu proti alfaviru lososovitych ryb podtypu 3 (SAV3).
CLYNAV obsahuje superspiralovy DNA plazmid, ktery exprimuje proteiny lososiho alfaviru,
ktery indukuje ochrannou imunitni odpovéd’ u vakcinovaného lososa obecného.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid draselny

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Chlorid sodny

Cisténa voda

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi [é€ivymi pfipravky.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte a piepravujte chlazené (2 °C-8 °C).
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

250 ml sterilni pruzny vak z ethylvinylacetatu (EVA) s blokovanim uzavéru portu. Souéasti finalniho
baleni je sterilni a individualné balena sada transferovych hadicek.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouZzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pfipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Strafe 4
27472 Cuxhaven
Némecko



8.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/16/197/001

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 27/06/2017

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.


http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA 11

VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce biologické u¢inné latky
Elanco Canada Ltd

37 McCarville Street

Charlottetown, PEI

C1E 2A7

Kanada

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze
Lohmann Animal Health GmbH
Heinz-Lohmann-Strafe 4

27472 Cuxhaven

Némecko

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Léciva latka biologického ptivodu urcéena k vytvoteni aktivni imunity nespada do plisobnosti nafizeni
(ES) ¢. 470/20009.

Pomocné latky uvedené v SPC v bodé¢ 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které tabulka 1 ptilohy
nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, ze nejsou pozadovany MRL nebo nespadaji do ptisobnosti
natizeni (ES) €. 470/2009, pokud jsou pouzity pro tento veterinarni 1éCivy pripravek.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVA KRABICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

CLYNAY injekéni roztok pro lososa obecného

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Jedna davka 0,05 ml obsahuje:
pUK-SPDV-poly2#1 DNA plazmid koédujici proteiny viru zptisobujiciho onemocnéni pankreatu
losost: 6,0-9,4 ug

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.

4, VELIKOST BALENI

250 ml

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Losos obecny (Salmo salar).

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Intramuskul&rni podani.
Pted pouzitim ctéte ptibalovou informaci.

8.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranné lhuta: Bez ochrannych Thut.

| 9. ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
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Po otevieni spotiebujete béhem 10 hodin.

11. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2 °C-8 °C).

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte ptibalovou informaci.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA” A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI”

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Strafe 4
27472 Cuxhaven
Némecko

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/16/197/001

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze: {&islo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

EVA (250 ml)

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

CLYNAV injekéni roztok pro lososa obecného

2. MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Jedna davka 0,05 ml obsahuje:
pUK-SPDV-poly2#1 DNA plazmid kodujici proteiny viru zpusobujiciho onemocnéni pankreatu
losost: 6,0-9,4 ug

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

250 ml

4. CESTA(Y) PODANI

i.m.

5. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhita: Bez ochrannych lhit.

| 6. CiSLO SARZE

Sarze: {&islo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

CLYNAYV injekéni roztok pro lososa obecného

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Strafe 4
27472 Cuxhaven

Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Lohmann Animal Health GmbH
Heinz-Lohmann-Strafe 4

27472 Cuxhaven

Némecko

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

CLYNAYV injekéni roztok pro lososa obecného

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna davka 0,05 ml obsahuje:

Léciva latka:
pUK-SPDV-poly2#1 DNA plazmid koédujici proteiny viru zptisobujiciho onemocnéni pankreatu
lososut: 6,0-9,4 ug

4. INDIKACE

Pro aktivni imunizaci lososa obecného ke snizeni zhorSeného denniho ptirastku hmotnosti a ke snizeni
mortality a srde¢nich |ézi, pankreatickych 1ézi a lézi kosterni svaloviny zptisobenych onemocnénim
pankreatu po infekci alfavirem lososovitych ryb podtypu 3 (SAV3).

K nastupu imunity dochazi béhem 399 stupniodnti (primérna teplota vody ve °C nasobena poctem
dnt1) po vakcinaci.

Trvani imunity: 1 rok pro shiZeni zhorSeného denniho pfirtistku hmotnosti a snizeni srde¢nich l€ézi,
pankreatickych lézi a Iézi kosterni svaloviny a 9,5 mésice pro snizeni mortality (prokazano

V laboratorni studii uc€innosti ¢elenzni zkouskou ve slané vod¢).

5. KONTRAINDIKACE

Nejsou.
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6. NEZADOUCI UCINKY

Ptechodné zmény zplisobu plavani, pigmentace a nechutenstvi jsou velmi ¢asté a mohou byt
pozorovany po dobu az 2, 7, respektive 9 dn.

Poranéni jehlou v misté injekce po podani vakciny jsou ¢asta, mohou pretrvavat az u 5 % ryb po dobu
minimalné 90 dni a je moZné je pozorovat makroskopicky i mikroskopicky.

Cetnost nezadoucich t¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1000 osetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvitat, véetn€ ojedinélych hlaseni)

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich t¢inku a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1¢kafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Losos obecny (Salmo salar).

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Intramuskularni podani.

Provedenim anestézie rybu imobilizujte a intramuskularné aplikujte 0,05 ml vakciny do dorsalniho
svalu v oblasti té€sné pred a lateraln€ od hibetni ploutve.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Ptipravek pted pouzitim jemné protfepte.

Instrukce pro sadu transferovych hadicek: za pouZiti $picatého konce naSroubujte pomoci %4 otacky
sadu transferovych hadi¢ek na plnici port ethylvinylacetatového (EVA) vaku, ¢imz hadi¢ku upevnite.
Druhy konec sady transferovych hadicek pfipojte k injekénimu zafizeni s vakcinou (pistole).
Umistéte jehlu pod thlem 90° do dorsalniho svalu, centralné k hibetni ploutvi a nad stfedni linii.
Na zéklad¢ hmotnosti ryby 25 g se doporucuje rutinn€ pouzivat standardni jehla praméru 0,5 mm a
hloubky 3 mm. Je tfeba zvazit hmotnost ryby pred kone¢nou volbou. Injekéni zafizeni je tieba
kalibrovat a pravidelné kontrolovat, aby bylo u ryby zajisténo odpovidajici davkovani.

10, OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Bez ochrannych lhit.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte a piepravujte chlazené (2 °C-8 °C).
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Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
EXP.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zv148tni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:
Doporucena minimalni Ziva hmotnost pfi vakcinaci je 25 g.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zviratim:
Pfi manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky,
sestavajici se naptiklad z vhodnych ochrannych rukavic.

V piipad¢ ndhodného samopodani nebo sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem vyhledejte
ihned l€katskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Plodnost:
Utinek vakciny na reprodukéni funkce nebyl zkouman. NepouZivat u genera¢nich ryb.

Interakce s dalSimi lé¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ti€innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s
jinym veterinarnim Ié¢ivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouZiti této vakciny pted nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim 1é¢ivém ptipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych piipadi.

Piedavkovani (Symptomy, prvni pomoc, antidota):
Po podani nadmérné desetindsobné davky nebyly pozorovany zadné jiné u€inky nez ty, které jsou
popsany v bodu 6.

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen s
Zadnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi pfipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych lécivych ptipravki se porad’te s vasim veterinarnim 1ékarem.
Tato opatfeni napomahaji chrénit zivotni prostfedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (http://www.ema.europa.eu/).
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15. DALSI INFORMACE
CLYNAV stimuluje aktivni imunitu proti alfaviru lososovitych ryb podtypu 3 (SAV3).

CLYNAV obsahuje superspiralovy DNA plazmid, ktery exprimuje proteiny lososiho alfaviru, ktery
indukuje ochrannou imunitni odpovéd’ u vakcinovaného lososa obecného.

Velikost baleni:

250 ml sterilni pruzny vak z ethylvinylacetatu (EVA) s blokovanim uzavéru portu. Soucasti finalniho
baleni je sterilni a individualné balena sada transferovych hadicek.
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