LISA'|

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

CLYNAV sustelahus Atlandi I8hele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Iga 0,05 ml annus sisaldab

Toimeaine:
pUK-SPDV-poly2#1 DNA plasmiid, mis kodeerib 16he pankreasetdve viiruse valke: 6,0 — 9,4 ug

Abiainete téielik loetelu on esitatud 18igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Sustelahus

Selge, varvitu, tahkete osakesteta lahus.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Atlandi 18he (Salmo salar).

4.2 Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Atlandi 18he aktiivseks immuniseerimiseks I0helaste alfaviiruse 3. alattiibi (SAV3) infektsiooni
pohjustatud pankreasetdvest tingitud juurdekasvu halvenemise ning suremuse vahendamiseks ja
stidame-, pankrease- ja skeletilihaste kahjustuste vdhendamiseks.

Immuunsuse teke: 399 kraadédpdeva jooksul (keskmine veetemperatuur °C korrutada hoidmisajaga
péevades) pérast vaktsineerimist.

Immuunsuse kestus: 1 aasta paevase juurdekasvu halvenemise vahendamiseks ja slidame-, pankrease-
ja skeletilihaste kahjustuste vdhendamiseks ning 9,5 kuud suremuse véhendamiseks (t6estatud
laboratoorsetes efektiivsuse uuringutes soolase vee tingimustes kasutades kooskasvatuse
katsemudelit).

4.3 Vastunaidustused

Ei ole.

4.4  Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Vaktsineerida ainult terveid loomi.

45 Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Vaktsineerimiseks soovitatav minimaalne kehamass on 25 g.



Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Veterinaarravimi késitsemisel tuleb kasutada jargnevaid isiklikke kaitsevahendeid: sobivaid
kaitsekindaid.

Juhuslikul ravimi ststimisel iseendale podrduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

4.6  Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Ajutised muutused ujumiskaitumises ja pigmentatsioonis ning isutus on véga sagedased ning
taheldatavad vastavalt kuni 2, 7 ja 9 pdeva.

Ndelavigastused sustekohal pérast vaktsiini manustamist on sagedased ning vdivad pusida kuni 5%
kaladest véhemalt 90 paeva, olles nahtavad nii makroskoopiliselt kui ka mikroskoopiliselt.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- VVaga sage (kGrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-I, kuid vahem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- Véaga harv (vahem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasaarvatud Uksikjuhud).

4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v8i munemise perioodil

Vaktsiini mdju reproduktiivfunktsioonile ei ole uuritud. Mitte kasutada sugukaladel.

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega puuduvad. Seet6ttu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne voi pérast tikskdik
millist veterinaarravimit, otsustada igal erineval juhul eraldi.

4.9  Annustamine ja manustamisviis

Intramuskulaarne.
Enne kasutamist drnalt loksutada.

Ulekandevooliku komplekti juhend: kasutades teravat otsa, keerake tilekandevooliku komplekt
etlulvintllatsetaadist (EVA) koti tditeava peale vooliku kinnitamiseks ¥4 poordega. Ulekandevooliku
teine ots Uhendatakse vaktsiini stistimise vahendiga (pustol).

Manustage kalale immobiliseerimiseks anesteetikumi, seejérel ststige kohe 0,05 ml vaktsiini
intramuskulaarse suistega seljauime suhtes anterioorsele ning lateraalsele alale, epaksiaalsesse
lihasesse. Seadke ndel 90° alla epaksiaalse lihase suhtes, seljauimest mediaalselt, lihase keskjoonest
kdrgemale.

Kala kehamassi 25 g p6hjal on soovitatav kasutada rutiinselt standardset 0,5 mm diameetriga, 3 mm
stigavusega ndela. Enne I6plikku valikut tuleb votta arvesse kala kehamassi. Kalale sobiva
annustamise tagamiseks tuleb sustimisvahendeid regulaarselt kalibreerida ja kontrollida.

4.10 Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Muid kiimnekordse tleannustamise siimptomeid lisaks 16igus 4.6 kirjeldatule ei ole taheldatud.



4.11 Keeluaeg (-ajad)

0 kraaddtpéeva.

5. IMMUNOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline ruhm: immunoloogilised ained Atlandi I8hele.
ATCvet kood: QI10AX

CLYNAYV stimuleerib aktiivset immuunsuse kujunemist I6helaste alfaviiruse 3. alattiiibi (SAV 3)
vastu.

CLYNAV sisaldab superkeeruga DNA plasmiidi, mis ekspresseerib 16he alfaviiruse valke ja kutsub
Atlandi IGhel esile kaitsva immuunvastuse.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1  Abiainete loetelu

Kaaliumkloriid

Kaaliumdivesinikfosfaat

Dinaatriumvesinikfosfaat heptahtdraat

Naatriumkloriid

Puhastatud vesi

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise t6ttu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

6.3 Kolblikkusaeg

Mutigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat.
Kd&lblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 10 tundi.

6.4. Sailitamise eritingimused
Hoida ja transportida kiilmas (2°C - 8°C).
6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

250 ml steriilne, painduv, ettiulviniulatsetaadist (EVA) lukustuva pordiga kott. Steriilne ning eraldi
pakendatud tilekandevooliku komplekt on lisatud ravimi mudgipakendisse.

6.6 Erinduded ettevaatusabinbude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite vdi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veerinaarravim vdi selle jaatmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven



SAKSAMAA

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/16/197/001

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miugiloa esmase valjastamise kuupéev: 27/06/2017

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiljelt
({bttp://Wwww.ema.europa.eu/).

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.


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

LISATI

BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA RAVIMIPARTII VABASTAMISE
EEST VASTUTAV TOOTJA

TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID



A BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST
VASTUTAV TOOTJA

Bioloogilise toimeaine tootja nimi ja aadress
Elanco Canada Ltd

37 McCarville Street

Charlottetown, PEI

C1E 2A7

KANADA

Partii vabastamise eest vastutav tootja

Lohmann Animal Health GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472Cuxhaven

SAKSAMAA

B. TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Toimeaine, mis pohimétteliselt on bioloogilist paritolu ja moeldud aktiivse immuunsuse
esilekutsumiseks, ei kuulu Méaruse (EU) nr 470/2009 reguleerimisalasse.

Abiained, mis on loetletud ravimi omaduste kokkuvdtte 18igus 6.1, on lubatud ained, millele
Komisjoni mééaruse (EL) nr 37/2010 lisa tabelis 1 viidatakse kui ravimjaédkide piirnorme
mittendudvatele, vdi Maaruse (EU) nr 470/2009 reguleerimisalasse mittekuuluvad, kui neid
kasutatakse nii nagu selles veterinaarravimis.



LISA 11

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT



A. PAKENDI MARGISTUS



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PAPPKARP

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

CLYNAV siistelahus Atlandi I6hele

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga 0,05 ml annus sisaldab:
pUK-SPDV-poly2#1 DNA plasmiid, mis kodeerib 16he pankreasetdve viiruse valke: 6,0-9,4 pug

3. RAVIMVORM

Sustelahus

[4.  PAKENDI SUURUS(ED)

250 ml

5. LOOMALIIGID

Atlandi I6he (Salmo salar)

| 6. NAIDUSTUS(ED)

‘ 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Intramuskulaarne sst
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

8. KEELUAEG

Keeluaeg: 0 kraaddtpéaeva

‘ 9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

| 10. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni: {kuu/aasta}
Pérast esmast avamist kasutada 10 tunni jooksul.
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11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida kiilmas (2°C - 8°C).

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: vt pakendi infolehte.

13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

15.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
SAKSAMAA

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/16/197/001

17.  TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Partii nr:
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

EVA (250 ml)

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

CLYNAV sustelahus Atlandi I8hele

| 2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

Iga 0,05 ml annus sisaldab:
pUK-SPDV-poly2#1 DNA plasmiid, mis kodeerib 18he pankreasetdve viiruse valke: 6,0-9,4 pg

| 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

250 ml

[4. MANUSTAMISVIIS(ID)

i.m.

| 5. KEELUAEG

Keeluaeg: 0 kraad6dpaeva

| 6. PARTII NUMBER

Partii nr:

| 7. KOLBLIKKUSAEG

Ka&lblik kuni: {kuu/aasta}

| 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT
CLYNAV sustelahus Atlandi I18hele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miitgiloa hoidja:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
SAKSAMAA

Partii vabastamise eest vastutav tootja:
Lohmann Animal Health GmbH
Heinz-Lohmann-Str.4

27472 Cuxhaven

SAKSAMAA

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

CLYNAV sustelahus Atlandi I8hele

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS
Iga 0,05 ml annus sisaldab:

Toimeaine:
pUK-SPDV-poly2#1 DNA plasmiid, mis kodeerib 186he pankreasetdve viiruse valke: 6,0-9,4 pg.

4,  NAIDUSTUS(ED)

Atlandi 18he aktiivseks immuniseerimiseks IGhelaste alfaviiruse 3. alatttibi (SAV3) infektsioonist
pdhjustatud pankreasetdvest tingitud juurdekasvu halvenemise ning suremuse véhendamiseks ja
stidame-, pankrease- ja skeletilihaste kahjustuste vdhendamiseks.

Immuunsuse teke: 399 kraadoopaeva jooksul (keskmine veetemperatuur °C korrutatud hoidmisajaga
paevades) pérast vaktsineerimist.

Immuunsuse kestus: 1 aasta pdevase juurdekasvu halvenemise vahendamiseks ja stidame-, pankrease-
ja skeletilihaste kahjustuste véhendamiseks ning 9,5 kuud suremuse vahendamiseks (tGestatud
laboratoorsetes efektiivsuse uuringutes soolase vee tingimustes kasutades kooskasvatuse
katsemudelit).

5. VASTUNAIDUSTUSED

Ei ole.

6. KORVALTOIMED

Ajutised muutused ujumiskaitumises, pigmentatsioonis ning isutus on véga sagedased ning
taheldatavad vastavalt kuni 2, 7 ja 9 pdeva.

Noelavigastused sustekohal pérast vaktsiini manustamist on sagedased ning pusivad kuni 5% kaladest
vahemalt 90 péeva, olles nahtavad nii makroskoopiliselt kui ka mikroskoopiliselt.
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Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Véga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) ronkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-I, kuid véhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (ronkem kui 1-l, kuid véhem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-I loomal 10000-st ravitud loomast)

- Véaga harv (vdhem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tksikjuhud).

Kui tdheldate Ukskdik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole k&esolevas pakendi infolehes
mainitud, voi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.

1. LOOMALIIGID

Atlandi 18he (Salmo salar).

8.  ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA-MEETOD
Intramuskulaarne.

Manustage kalale immobiliseerimiseks anesteetikumi, seejérel sustige kohe 0,05 ml vaktsiini
intramuskulaarse ststega seljauime suhtes anterioorsele ning lateraalsele alale, epaksiaalsesse
lihasesse.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Enne kasutamist 6rnalt loksutada.

Ulekandevooliku komplekti juhend: kasutades teravat otsa, keerake tilekandevooliku komplekt
etuiilviniulatsetaadist (EVA) koti tditeava peale vooliku kinnitamiseks ¥4 poérdega. Ulekandevooliku
teine ots Uhendatakse vaktsiini stistimise vahendiga (pustol).

Seadke ndel 90° alla epaksiaalse lihase suhtes, seljauimest mediaalselt, lihase keskjoonest kdrgemale.
Kala kehamassi 25 g p6hjal on soovitatav kasutada rutiinselt standardset 0,5 mm diameetriga, 3 mm
stigavusega nbela. Enne I6plikku valikut tuleb vGtta arvesse kala kehamassi. Kalale sobiva
annustamise tagamiseks tuleb ststimisvahendeid regulaarselt kalibreerida ja kontrollida.

10. KEELUAEG

0 kraadd6péeva.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

Hoida ja transportida kiilmas (2°C - 8°C).

Arge kasutage veterinaarravimitparast kélblikkusaega, mis on mérgitud sildil parast Kalblik kuni.

Kdlblikkusaeg parast pakendi esmast avamist: 10 tundi.
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12. ERIHOIATUSED

Erihoiatused iga loomaliigi kohta
Vaktsineerida ainult terveid loomi.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel
Vaktsineerimiseks soovitatav minimaalne kehamass on 25 g.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Veterinaarravimi késitsemisel tuleb kasutada jargnevaid isiklikke kaitsevahendeid: sobivaid
kaitsekindaid.

Juhuslikul ravimi ststimisel iseendale podrduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
vOi pakendi etiketti.

Sigivus
Vaktsiini mdju reproduktiivfunktsioonile ei ole uuritud. Mitte kasutada sugukaladel.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega puuduvad. Seetdttu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne voi pérast ukskdik
millist veterinaarravimit, otsustada igal erineval juhul eraldi.

Uleannustamine
Teisi kiimnekordse tleannustamise simptomeid lisaks 18igus 6 kirjeldatule ei ole taheldatud

Sobimatus
Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI SELLE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata jadnud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamisprigiga.

Kisige palun oma loomaarstilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed
aitavad kaitsta keskkonda.

14, PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiljelt
(http://www.ema.europa.eu/).

15. LISAINFO

CLYNAV stimuleerib aktiivset immuunsuse kujunemist I6helaste alfaviiruse 3. alatttibi (SAV 3)
vastu.

CLYNAV sisaldab superkeeruga DNA plasmiidi, mis ekspresseerib 18he alfaviiruse valke ja kutsub
Atlandi 18hel esile kaitsva immuunvastuse.

Pakendi suurus:

250 ml steriilne, painduv, etutlvinlulatsetaadist (EVA) lukustuva pordiga kott. Steriilne ning eraldi
pakendatud tlekandevooliku komplekt on lisatud ravimi milgipakendisse.
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