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Clynav (vaccin tal-marda tal-frixa tas-salamun (plazmid
tad-DNA rikombinanti))

Harsa generali lejn Clynav u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Clynav u ghal xiex jintuza?

Clynav huwa vaccin veterinarju li jintuza biex jipprotegi lis-salamun tal-Atlantiku mill-marda tal-frixa
kkawzata minn sottotip 3 tal-alfavirus salmonid (SAV3, salmonid alphavirus subtype 3). Il-marda
tal-frixa fis-salamun tal-Atlantiku tista’ tnaqqgas iz-zieda fil-piz, twassal ghal hsara fil-galb, fil-frixa u
fil-muskoli skeletrici, u tista’ tikkawza mewt.

Is-sustanza attiva fi Clynav hija plazmid tad-DNA (bi¢¢a zghira ta’ DNA) li fiha I-kodici genetika
ghall-produzzjoni tal-proteini li jinsabu fil-virus tal-marda tal-frixa tas-salamun (SPDV).

Kif jintuza Clynav?

Clynav jigi bhala soluzzjoni ghall-injezzjoni u jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.

Il-vaccin jinghata lil hut illupjat bhala injezzjoni wahda fil-muskolu epassjali (il-muskolu tal-parti ta’
fuq tal-hut) fil-parti ta’ quddiem u fil-genb tal-gewnah tad-dahar. Il-hin biex il-protezzjoni tizviluppa
wara t-tilgim jiddependi fuq it-temperatura tal-ilma: il-protezzjoni tibda fi zmien 399 jum-grad,
ikkalkulata bhala t-temperatura tal-ilma medja f' C immultiplikata b’numru ta’ jiem; perezempju,
40 jum f'temperatura tal-ilma ta’ 10 C. Il-protezzjoni ddum madwar 12-il xahar wara t-tilgim ghal
titjib fiz-zieda fil-piz u tnaqgqis fil-hsara lill-qalb, lill-firxa u lill-muskolu skeletriku, u 9% xhur ghal
tnaqgqis fil-mortalita.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Clynav, aqgra I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lill-
veterinarju jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Clynav?

Clynav huwa vaccin tad-DNA. Il-vaccini jahdmu billi jippreparaw lis-sistema immunitarja (id-difizi
naturali tal-gisem) biex tiddefendi ruhha kontra marda specifika. Clynav fih plazmid tad-DNA, li
ladarba jigi injettat fil-hut, iwassal ghall-produzzjoni tal-proteini li jinsabu fl-SPDV. Is-sistema
immunitarja tirrikonoxxi dawn il-proteini tal-virus bhala “barranin” u taghmel difizi kontrihom. Fil-
futur, jekk il-huta tigi f'’kuntatt mal-virus, is-sistema immunitarja tkun lesta biex tiddefendi ruhha
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malajr kontra I-virus. Dan jghin biex jipprotegi kontra I-marda.
X’inhuma I-benefié¢ji ta’ Clynav li hargu mill-istudji?

Seba’ studji fil-laboratorju fl-ilma frisk u fl-ilma tal-bahar urew li I-vaccin kien effettiv fil-protezzjoni
tas-salamun mill-marda kkawzata minn SPDV. Studju fil-laboratorju hares lejn is-sinjali tal-marda
tal-frixa fil-hut li nghata Clynav meta mqgabbel ma’ hut li nghata injezzjoni tas-salina (soluzzjoni tal-
melh) finta. Wara infezzjoni artificjali mill-koabitazzjoni mas-salamun infettat f'kundizzjonijiet tal-
ilma mielah 29 jum wara t-tilgim kif ukoll wara 6, 9% u 12-il xahar, il-hut imlaggam bi Clynav kellu
titjib fiz-zieda fil-piz u tnaqgqis fil-hsara lill-qalb, lill-frixa u lill-muskolu skeletriku meta mgabbel mal-
hut injettat bl-injezzjoni tas-salina finta. Ir-riskju tal-mewt naqas 9%z xhur wara t-tilgim meta
mqgabbel mal-hut injettat bl-injezzjoni tas-salina finta.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Clynav?

L-effetti sekondariji I-aktar komuni bi Clynav (li jistghu jaffettwaw aktar minn annimal 1 minn kull
10) huma tibdiliet fl-imgiba tal-ghawm sa jumejn, tibdil fil-pigmentazzjoni (kulur) sa sebat ijiem u
nuqggas ta’ aptit sa disat ijiem. Il-korrimenti tal-labra fis-sit tal-injezzjoni huma komuni u jistghu
jdumu ghal tal-ingas 90 jum.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha ta’ Clynav, ara I-fuljett ta’ taghrif.

X'inhuma I-prekawzjonijiet li jridu jittiehdu mill-persuna li taghti I-
medicina jew li tigi f’kuntatt mal-annimal?

Ghandu jigi evitat kuntatt dirett u ghandu jintlibes taghmir protettiv (perezempju ingwanti
protettivi) meta tigi mmaniggjata I-medicina.

F'kaz ta’ tingiz acc¢identali bil-labra jew awtoinjezzjoni, wiehed ghandu jfittex parir mediku
immedjatament u ghandu juri I-fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

X’inhu I-perjodu ta’ tizmim f'annimali li jipproducu l-ikel?

Il-perjodu ta’ tizmim huwa z-zmien li jrid jghaddi wara I-ghoti tal-medic¢ina gabel ma |-annimal ikun
jista’ jingatel u I-laham tieghu jintuza ghall-konsum mill-bniedem.

A

Il-perjodu ta’ tizmim ghal hut minn salamun tal-Atlantiku kkurat bi Clynav huwa ta’ “zero” jiem, li
jfisser li ma hemm |-ebda zmien obbligatorju ta’ stennija.

Ghaliex Clynav gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-beneficéji ta’ Clynav huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

Informazzjoni ohra dwar Clynav:

Clynav nghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida flI-UE kollha fis-27 ta’ Gunju 2017.

Aktar informazzjoni dwar Clynav tinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/clynav.

Din il-harsa generali giet aggornata I-ahhar f'03-2020.
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