LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

CLYNAV injektioneste, liuos Atlantin lohelle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi 0,05 ml:n annos sisaltaa:

Vaikuttava aine:

pUK-SPDV-poly2#1 DNA-plasmidi, joka koodaa lohen PD-tautia (pancreas disease) aiheuttavan

viruksen proteiineja: 6,0-9,4 ug

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos

Kirkas, vériton liuos, jossa ei ole hiukkasia

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlaji(t)

Atlantin lohi (Salmo salar)

4.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Atlantin lohen aktiiviseen immunisaatioon vahentdméaéan lohikalojen alfavirusalatyypin 3 (salmonid
alphavirus subtype 3, SAV3) aiheuttamasta PD-taudista johtuvaa paivékasvun heikentymista ja
vahentdméaan kuolleisuutta sekd sydan-, haima- ja luustolihasmuutoksia.

Immuniteetti muodostuu 399 astepdivassé (veden keskildmpdtila °C kerrotaan pitopéivien
lukuméarallé) rokotuksen jalkeen.

Immuniteetin kesto: 1 vuosi heikentyneen pdivittaisen painonnousun sekd sydan-, haiman ja luu-
lihasvaurioiden vahentadmiseksi ja 9,5 kuukautta kuolleisuuden véhentdmiseksi (osoitettu
laboratoriotehotutkimuksessa suolaisen veden olosuhteissa kohabitaatio-menetelméaa kayttaen).
4.3 Vasta-aiheet

Eiole.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-elainlajeittain

Rokota vain terveitd elaimié

4,5  Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Kalan tulisi painaa rokotushetkelld véhintaan 25 g.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Elainladkevalmistetta kasiteltdessé on kaytettava henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten
suojakasineita.



Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kdanny valittomasti laakarin puoleen ja nayté
pakkausselostetta tai myyntipéallysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Ohimenevat muutokset uintikayttaytymisessé, pigmentaatiossa ja ruokahalussa ovat hyvin yleisia ja
havaittavissa vastaavasti enintadn 2, 7 ja 9 péivén ajan. Neulan aiheuttamat vauriot pistoskohdassa
ovat yleisia rokotteen antamisen jalkeen. Ne voivat séilya vahintadn 90 paivan ajan jopa 5 %:lla
kaloista ja ovat havaittavissa seka paljain silmin ettd mikroskooppisesti.

Haittavaikutusten esiintyvyys maaritell4&n seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldinta)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1 000 eldinta)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10 000 hoidettua eldinta)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7  Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Rokotteen vaikutusta lisdantymiseen ei ole tutkittu. Ei saa kayttaa siitoselaimilla.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytossd muiden eldinladkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Tastd syysta pa&tds taman rokotteen kaytosta ennen tai jalkeen muiden eldinlaékevalmisteiden
antoa on tehtévé tapauskohtaisesti.

4.9  Annostus ja antotapa

Lihakseen
Ravistettava varovasti ennen kayttoa.

Siirtoletkuston kayttdohje: kiinnita siirtoletkuston terévé pad tukevasti etyylivinyyliasetaatista (EVA)
valmistetun pussin tayttdporttiin Kiertdmalla sitd ¥4 kierrosta. Siirtoletkuston toinen péa kiinnitetdan
rokotuslaitteeseen (rokotuspistooliin).

Nukuta kalat, jotta ne pysyvét paikoillaan, ja anna 0,05 ml rokotetta lihaksensisdisend injektiona
anterolateraalisesti aivan selk&evan viereen kylkilihakseen.

Aseta neula 90°:n kulmassa kylkilihakseen, selkdevén keskelle ja keskiviivan ylapuolelle.

Kalan 25 g:n painoon perustuen suositellaan rutiinikdytton neulaa, jonka halkaisija on 0,5 mm ja
pistosyvyys 3 mm. Kalan painoa tulee harkita ennen lopullisen valinnan suorittamista. Injektiolaite on
kalibroitava ja tarkistettava saannollisesti, jotta varmistetaan oikea annostus.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

Kymmenenkertaisen yliannostuksen jalkeen ei ole havaittu muita kuin kohdassa 4.6 kuvattuja
vaikutuksia.

411 Varoaika

Nolla astepdivaa.



5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Rokotteet Atlantin lohelle.

ATCvet-koodi: QI10AX

CLYNAV stimuloi aktiivisen immuniteetin muodostumista lohikalojen alfavirusalatyyppia 3 (SAV3)
vastaan.

CLYNAV sisaltaa superkierteista DNA-plasmidia, joka ilment&é lohen alfaviruksen proteiineja, mika
indusoi suojaavan immuunivasteen rokotetuissa Atlantin lohissa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Kaliumkloridi

Kaliumdivetyfosfaatti

Dinatriumvetyfosfaattiheptahydraatti

Natriumkloridi

Puhdistettu vesi

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole, tata eldinlaaketta ei saa sekoittaa muiden eldinlaakkeiden
kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
Sisapakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: 10 tuntia.

6.4 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Séilytd ja kuljeta kylmdssé (2 °C - 8 °C).

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Steriili, joustava, etyylivinyyliasetaatista (EVA) valmistettu, suljettavalla ja lukittavalla sulkimella
varustettu 250 ml:n pussi. Valmisteen myyntipakkauksessa on mukana steriili, yksittdispakattu

siirtoletkusto.

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattdimien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéyttamattomat eldinlaakevalmisteet tai niista peraisin olevat jatemateriaalit on hdvitettava
paikallisten maaraysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Strape 4,
27472 Cuxhaven

Saksa



8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/16/197/001

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN
MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontamispaivamaara: 27/06/2017

10 TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tata eldinladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


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

LIITE N

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LHTTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA



A BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan nimi ja osoite
Elanco Canada Ltd

37 McCarville Street

Charlottetown, PEI

C1E 2A7

KANADA

Eran vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Lohmann Animal Health GmbH
Heinz-Lohmann-Strafe 4,
27472 Cuxhaven

SAKSA

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIUTTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Elainlddkemaarays

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Asetusta (EY) N:o 470/2009 ei sovelleta biologista alkuperéa oleviin vaikuttaviin aineisiin, joilla on
tarkoitus saada aikaan aktiivinen immuniteetti.

Valmisteyhteenvedon kappaleessa 6.1. luetellut apuaineet ovat sallittuja aineita, joille Komission
asetuksen 37/2010 liitteen taulukon 1 mukaisesti ei tarvita jadmien enimmaismaaraa tai niiden ei
katsota kuuluvan Asetuksen (EU) No 470/2009 soveltamisalaan kun niita kaytetdaan kuten tassa
eldinladkevalmisteessa.



LIITE I

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVILAATIKKO

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

CLYNAV injektioneste, liuos Atlantin lohelle

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 0,05 ml:n annos sisaltaa:
pUK-SPDV-poly2#1 DNA-plasmidi, joka koodaa lohen PD-tautia (pancreas disease) aiheuttavan
viruksen proteiineja: 6,0-9,4 ug

3.  LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos

| 4. PAKKAUSKOKO

250 ml

| 5.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Atlantin lohi (Salmo salar)

| 6.  KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Injektiona lihakseen
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: Nolla astepéivéaa

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

‘ 10.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim. {KK/VVVV}
Kéyta avattu pakkaus 10 tunnin kuluessa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta ja kuljeta kylméssé (2 °C - 8 °C).
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12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittaminen: lue pakkausseloste.

13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

‘ 14, MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten ndkyville eika ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Strape 4,
27472 Cuxhaven

Saksa

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/16/197/001

‘ 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Erd {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

EVA (250 ml)

‘ 1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

CLYNAV injektioneste, liuos Atlantin lohelle

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Yksi 0,05 ml:n annos sisaltaa:
pUK-SPDV-poly2#1 DNA-plasmidi, joka koodaa lohen PD-tautia (pancreas disease) aiheuttavan
viruksen proteiineja: 6,0-9,4 ug

‘ 3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

250 ml

| 4. ANTOREITIT

.M.

| 5. VAROAIKA (VAROAJAT)

Varoaika: Nolla astepaivéaa

| 6. ERANUMERO

Erd {numero}

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim. {KK/VVVV}

‘ 8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE:
CLYNAYV injektioneste, liuos Atlantin lohelle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Strape 4,
27472 Cuxhaven

Saksa

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Lohmann Animal Health GmbH
Heinz-Lohmann-Strafe 4,

27472 Cuxhaven

Saksa

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

CLYNAYV injektioneste, liuos Atlantin lohelle

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi 0,05 ml:n annos sisaltaa:

Vaikuttava aine:
pUK-SPDV-poly2#1 DNA-plasmidi, joka koodaa lohen PD-tautia (pancreas disease) aiheuttavan
viruksen proteiineja: 6,0-9,4 ug

4. KAYTTOAIHEET

Atlantin lohen aktiiviseen immunisaatioon vahentdmaan lohikalojen alfavirusalatyypin 3 (SAV3)
aiheuttamasta PD-taudista johtuvaa péivakasvun heikentymisté ja vdhentdméaan kuolleisuutta seka
sydan-, haima- ja luustolihasmuutoksia.

Immuniteetti muodostuu 399 astepéivassa (veden keskildmpdtila °C kerrotaan pitopaivien
lukumaaralla) rokotuksen jalkeen.

Immuniteetin kesto: 1 vuosi heikentyneen péivittaisen painonnousun seka sydan-, haiman ja luu-
lihasvaurioiden vahentamiseksi ja 9,5 kuukautta kuolleisuuden vahentdmiseksi (osoitettu
laboratoriotehotutkimuksessa suolaisen veden olosuhteissa kohabitaatio-menetelmaa kayttaen).

5. VASTA-AIHEET

Ei ole

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Ohimenevat muutokset uintikdyttdytymisessa, pigmentaatiossa ja ruokahalussa ovat hyvin yleisié ja
havaittavissa vastaaavasti enintdén 2, 7 ja 9 paivan ajan. Neulan aiheuttamat vauriot pistoskohdassa
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ovat yleisia rokotteen antamisen jalkeen. Ne voivat sdilya vahintdén 90 péivén ajan jopa 5 %:lla
kaloista ja ovat ovat havaittavissa seké paljain silmin ettd mikroskooppisesti.

Haittavaikutusten esiintyvyys maaritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua elainta saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1 000 hoidettua elaint&)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10 000 hoidettua el&int&)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tssa pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd 1adke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eléinlaakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Atlantin lohi (Salmo salar)

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Lihakseen

Nukuta kalat, jotta ne pysyvat paikoillaan, ja anna 0,05 ml valmistetta lihaksensisaisena injektiona
anterolateraalisesti aivan selk&evan viereen kylkilihakseen.

9. ANNOSTUSOHJEET

Ravistettava varovasti ennen kayttoa.

Siirtoletkuston kayttdohje: kiinnitd siirtoletkuston teréva paa tukevasti etyylivinyyliasetaatista (EVA)
valmistetun muovipussin tayttoporttiin kiertamalla sité % kierrosta. Siirtoletkuston toinen paa
kiinnitetaan rokotuslaitteeseen (rokotuspistooliin).

Aseta neula 90°:n kulmassa kylkilihakseen, selkdevén keskelle ja keskiviivan ylapuolelle.

Kalan 25 g:n painoon perustuen suositellaan rutiinikdyttdon neulaa, jonka halkaisija on 0,5 mm ja
pistosyvyys 3 mm. Kalan painoa tulee harkita ennen lopullisen valinnan suorittamista. Injektiolaite on
kalibroitava ja tarkistettava saannollisesti, jotta varmistetaan oikea annostus.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Nolla astepdivaa.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nakyville eiké ulottuville.

Séilyta ja kuljeta kylmdssé (2 °C - 8 °C).

Al kiyta tata elainladkevalmistetta eradntymispaivan jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissa.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimmaisen avaamisen jélkeen: 10 tuntia.
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12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-elainlajeittain
Rokota vain terveité elaimia.
Elaimia koskevat erityiset varotoimet:. Kalan tulisi painaa rokotushetkell& vahintaan 25 g.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava
Elainladkevalmistetta kasiteltdessé on kéytettava henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten
suojakasineita.

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kd&nny valittomasti laakarin puoleen ja nayté
pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Hedelmallisyys:
Rokotteen vaikutusta lisdantymiseen ei ole tutkittu. Ei saa antaa siitokseen kaytettaville kaloille.

Yhteisvaikutukset muiden la&dkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytossa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Tastd syysta paatds taman rokotteen kaytosta ennen tai jalkeen muiden eléinlaékevalmisteiden
antoa on tehtava tapauskohtaisesti.

Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet):
Kymmenenkertaisen yliannostuksen jélkeen ei ole havaittu muita kuin kohdassa 4.6 kuvattuja
vaikutuksia.

Yhteensopimattomuudet:Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinladkevalmistetta

ei saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Laakkeita ei saa havittaa jateveden tai talousjatteiden mukana.

Kysy eldinlaakarilta kayttamatta jaéneiden ladkkeiden havittamisestd. Nain menetellen suojelet
luontoa.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tata eldinladkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan laékeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

CLYNAYV stimuloi aktiivisen immuniteetin muodostumista lohikalojen alfavirusalatyyppia 3 (SAV3)
vastaan.

CLYNAV sisaltaa superkierteista DNA-plasmidia, joka ilment&é lohen alfaviruksen proteiineja, mika
indusoi suojaavan immuunivasteen rokotetuissa Atlantin lohissa.

Pakkauskoko:
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Steriili, joustava, etyylivinyyliasetaatista (EVA) valmistettu, suljettavalla ja lukittavalla sulkimella
varustettu 250 ml:n pussi. Valmisteen myyntipakkauksessa on mukana steriili, yksittdispakattu
siirtoletkusto.
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