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Clynav (rokote lohen PD-tautia (pancreas disease)
vastaan (rekombinantti-DNA-plasmidi))
Yleistiedot Clynav-valmisteesta seka siitd, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Clynav on ja mihin sita kdaytetaan?

Clynav on eldinrokote, jota kaytetadn Atlantin lohen suojaamiseen lohikalojen alfavirusalatyypin 3
(SAV3) aiheuttamaa PD-tautia vastaan. PD-tauti voi vahentaa Atlantin lohen painonnousua,
vahingoittaa sen sydantd, haimaa ja luustolihaksia sekd johtaa kuolemaan.

Clynavin vaikuttava aine on DNA-plasmidi (pieni DNA:n osa). Se sisdltaa geneettisen koodin lohen
PD-tautia aiheuttavan viruksen proteiinien tuottamista varten.

Miten Clynavia kaytetaan?

Clynavia on saatavana injektionesteend, liuoksena. Se on reseptivalmiste.

Rokote annetaan nukutetulle kalalle kertainjektiona kylkilihakseen (lihas kalan ylapuoliskossa)
alueelle, joka on selkdevan etupuolella ja sivuilla. Rokotesuojan kehittymiseen kuluva aika
rokottamisen jalkeen maaraytyy veden lampétilan mukaan. Suoja alkaa 399 astepadivan kuluessa.
Astepaivat lasketaan kertomalla veden keskilampétila (°C) vuorokausien maaralla. Siten tarvittava
suoja saavutetaan 40 vuorokaudessa, jos veden lampétila on 10°C. Suoja kestaa noin 12 kuukautta
rokottamisen jalkeen. Tuona aikana paino kehittyy paremmin ja sydamen, haiman ja luustolihasten
vaurioita on vahemman. Kuolleisuus on alhaisempaa 9,5 kuukautta.

Clynavin kayttoa koskevaa lisdtietoa saa pakkausselosteesta, eldinldadkarilta tai apteekista.

Miten Clynav vaikuttaa?

Clynav on DNA-rokote. Rokotteet vaikuttavat valmistelemalla immuunijarjestelmaa (kehon
luonnollista puolustusmekanismia) puolustautumaan tiettya infektiosairautta vastaan. Clynav
sisaltaa DNA-plasmidin. Kun sita injektoidaan kalaan, se alkaa tuottaa lohen PD-tautia aiheuttavan
viruksen (SPDV) proteiineja. Immuunijarjestelma tunnistaa nama virusproteiinit vieraiksi ja alkaa
puolustautua niitd vastaan. Jos kala joutuu myéhemmin kosketuksiin viruksen kanssa, sen
immuunijdrjestelma on valmis puolustautumaan nopeasti virusta vastaan. Tama auttaa
suojautumaan sairautta vastaan.
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Mita hyotya Clynavista on havaittu tutkimuksissa?

Seitsemdn makeassa vedessa ja merivedessa tehtya laboratoriotutkimusta osoittivat, etta rokote
suojasi tehokkaasti lohta sairaudelta. PD-taudin oireita tarkasteltiin laboratoriotutkimuksessa
vertailemalla Clynav-rokotteen saaneita kaloja suolaliuosinjektion (lumelaake) saaneisiin kaloihin.
Kalat altistettiin infektiolle keinotekoisesti antamalla niiden elda infektion saaneiden lohien kanssa
suolavedessa 29 vuorokautta seka 6, 9,5 ja 12 kuukautta rokottamisen jalkeen. Clynav-rokotteen
saaneiden kalojen paino kehittyi hyvin ja sydan-, haima- ja luustolihasvaurioita oli vahemman
verrattuna suolaliuosinjektion saaneisiin kaloihin. Kuoleman riski pysyi suolaliuosinjektion saaneisiin
kaloihin verrattuna alentuneena 9,5 kuukautta rokottamisen jalkeen.

Mita riskeja Clynaviin liittyy?

Clynavin yleisimmat haittavaikutukset (useammalla kuin 1 kalalla 10:std) ovat muutokset
uintikayttaytymisessa (jota voi esiintya 2 vuorokauden ajan), pigmentin (varin) muutokset (joita voi
esiintya 7 vuorokauden ajan), ja ruokahaluttomuus (jota voi esiintya 9 vuorokauden ajan).
Neulanpistosta aiheutuvat injektiokohdan vauriot ovat yleisia, ja niiden paraneminen voi kestdaa
ainakin 90 vuorokautta.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Clynavin haittavaikutuksista.

Mita varotoimia eldinladkevalmistetta antavan tai eldimen kanssa
kosketuksissa olevan henkilon on noudatettava?

Ladketta kasiteltdessa on valtettdva suoraa kosketusta siihen ja kaytettdva suojavarusteita (kuten
suojakasineitd).

Jos henkil6 pistda itsedan neulalla tai injisoi valmistetta vahingossa itseensd, hdanen on
hakeuduttava valittémasti Iaakariin ja naytettava talle pakkausseloste tai myyntipakkaus.

Mika on varoaika elintarviketuotantoon kaytettavilla eldaimilla?

Varoaika tarkoittaa aikaa, joka vaaditaan viimeisesta ladkkeen antamisesta siihen, kun eldaimen saa
teurastaa ja sen liha voidaan kayttaa elintarvikkeeksi.

Clynavilla hoidettujen Atlantin lohien varoaika on nolla vuorokautta, mika tarkoittaa sita, etta
pakollista odotusaikaa ei ole.

Miksi Clynav on hyviksytty EU:ssa?

Euroopan ladkevirasto katsoi, etta Clynavista saatava hy6ty on sen riskeja suurempi ja etta sille
voidaan myontaa myyntilupa EU:ssa.

Muita tietoja Clynavista

Clynav sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 27. kes@kuuta 2017.

Lisaa tietoa Clynavista on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/clynav.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 03-2020.
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