ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CLYNAV solutie injectabila pentru somonul de Atlantic

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza de 0,05 ml contine:

Substanta activa:

pUK-SPDV-poli2#1 codare plasmaticd ADN pentru proteinele virusului bolii pancreatice la somon

6,0-9,4 ng

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

O solutie limpede, incolora, fara particule.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Somonul de Atlantic (Salmo salar)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea activa a somonului de Atlantic in vederea reducerii afectarii cresterii zilnice in
greutate si a reducerii mortalitatii si leziunilor cardiace, pancreatice si musculo-scheletice cauzate de
boala pancreatica ca urmare a infectiei cu alfavirusul salmonidelor subtipul 3 (SAV3).

Instalarea imunitatii survine in decurs de 399 de grade zile (temperatura medie a apei in °C inmultita
cu numarul de zile de captivitate) dupa vaccinare.

Durata imunitatii: un an pentru reducerea afectarii cresterii zilnice in greutate si a leziunilor cardiace,
pancreatice, musculaturii scheletice si reducerea cu 9,5 luni a mortalitatii (demonstrata intr-un studiu
de laborator privind eficacitatea in conditii de apa sarata folosond modelul coabitarii).

4.3 Contraindicatii

Nu exista.

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Vaccinati doar animalele sanatoase.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

La vaccinare se recomanda o greutate corporald minima de 25 de g.Precautii speciale care trebuie
luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale

La manipularea produsului veterinar trebuie purtat echipament de protectie personala, care consta, de
exemplu, Tn manusi de protectie corespunzatoare.



Tn caz de autoinjectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Modificarile temporare ale comportamentului de Tnot, pigmentare si inapetenta sunt foarte frecvente si
pot fi observate timp de pana la 2, 7 si respectiv 9 zile.

Leziunile cu acul la locul de injectare sunt frecvente dupa administrarea vaccinului care pot persista
pana la 5% dintre pesti timp de cel putin 90 de zile si pot fi vazute micro si macroscopic.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

4.7  Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu a fost investigat efectul vaccinului asupra performantei reproductive. A nu se utiliza la pestii
selectati pentru reproducere.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin Tnainte sau dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

4.9  Cantitati de administrat si calea de administrare
Pentru administrare intramusculara
Inainte de utilizare, agitati usor produsul.

Instructiuni pentru setul de tuburi de transfer: utilizand varful ascutit, infiletati setul de tuburi de
transfer pe portul de umplere al pungii din acetat de etil vinil (EVA) cu un sfert rotire pentru a fixa
linia. Celalalt capat al setului de tuburi se conecteaza la echipamentul de inejctare (pistol).

Anesteziati pestele pentru a-1 imobiliza si administrati 0,05 ml de vaccin prin injectie intramusculara
in zona din imediata apropiere a aripioarei dorsale anterioare si laterale din muschiul epaxial.
Pozitionati acul la 90° in muschiul epaxial, central fatd de aripioara dorsala si deasupra liniei
mediane.

Pe baza unei greutati a pestelui de 25 g, se recomanda utilizarea de rutind a unui ac standard cu
diametrul de 0,5 mm si lungimea de 3 mm. Trebuie luata in considerare greutatea pestelui inainte de
efectuarea selectiei finale. Echipamentul de injectare trebuie calibrat si inspectat in mod regulat
pentru a asigura administrarea unei doze corecte la peste.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Nu s-a observat niciun efect in afara celor descrise la pct. 4.6 dupa administrarea unei supradoze de
10 ori mai mare.



4.11 Timp de asteptare

Zero grade zile

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Medicamente imunologice pentru somonul de Atlantic.
Codul veterinar ATC: QI10AX

CLYNAYV stimuleaza imunitatea activa impotriva alfavirusului salmonidelor subtipul 3 (SAV3).
CLYNAYV contine o plasmida ADN supraspiralata care exprima proteine de alfavirus al somonului,
care induce un raspuns imunitar protector la somonul de Atlantic vaccinat.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Clorura de potasiu

Fosfat dihidrogenat potasic

Hidrogen fosfat disodic heptahidrat

Clorura de sodiu

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar, agsa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi de 250 ml, sterila, flexibila, din acetat de etil vinil (EVA) cu un port de blocare de tip fixare. In
ambalajul produsului final este inclus si un set de tuburi de transfer ambalat steril si individual.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.
7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Strafe 4



27472 Cuxhaven
Germania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/16/197/001

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 27/06/2017

10 DATAREVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor: http://www.ema.europa.eu.

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.


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

ANEXA 11

PRODUCATORUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI PRODUCATORUL
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI



A PRODUCATORUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI PRODUCATORUL
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producatorului substantei biologic active
Elanco Canada Ltd

37 McCarville Street

Charlottetown, PEI

C1E 2A7

CANADA

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriilor de produs
Lohmann Animal Health GmbH

Heinz-Lohmann-Strape 4

27472 Cuxhaven

Germania

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar supus eliberarii cu reteta veterinara.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Substanta activa, fiind un principiu de origine biologica destinata pentru a determina imunitate activa,
nu este Tn domeniul de aplicare al Regulamentului (CE) nr. 470/20009.

Excipientii enumerati in sectiunea 6.1 din RCP sunt substante permise pentru care tabelul 1 al anexei
Regulamentului Comisiei (UE) nr. 37/2010 indica faptul cd nu sunt necesare limite maxime de
reziduuri sau considerate a nu intra Tn sfera de aplicare a Regulamentului (CE) nr. 470/2009 atunci
cand sunt utilizati ca in acest produs medicinal veterinar.



ANEXA 111

ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DIN CARTON

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CLYNAV solutie injectabila pentru somonul de Atlantic

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza de 0,05 ml contine:
UK-SPDV-poli2#1 codare plasmatica ADN pentru proteinele virusului bolii pancreatice la somon: 6,0

-9,4 ng.

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

‘ 4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

250 ml

| 5. SPECII TINTA

Somonul de Atlantic (Salmo salar)

| 6. INDICATIE (INDICATII)

| 7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Pentru administrare intramusculara prin injectie
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8. TIMP(l) DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare: Zero grade zile

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa deschidere, a se utiliza in decurs de 10 ore.

‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2°C -8°C).
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12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul.

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupé caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se ladsa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE DE
COMERCIALIZARE

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Strafe 4
27472 Cuxhaven
Germania

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE DE COMERCIALIZARE

EU/2/16/197/001

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

EVA (250 ml)

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CLYNAV solutie injectabila pentru somonul de Atlantic

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Fiecare doza de 0,05 ml contine:
UK-SPDV-poli2#1 codare plasmatica ADN pentru proteinele virusului bolii pancreatice la somon: 6,0
-94 ng.

‘ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

250 ml

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

IM

| 5. TIMP(l) DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare: Zero grade zile

| 6. NUMARUL SERIEI

Serie {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}

‘ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT
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PROSPECT
CLYNAV solutie injectabila pentru somonul de Atlantic

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Strafe 4

27472 Cuxhaven

Germania

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Lohmann Animal Health GmbH
Heinz-Lohmann-Strape 4

27472 Cuxhaven

Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CLYNAYV solutie injectabila pentru somonul de Atlantic.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare doza de 0,05 ml contine:

Substanta activa:
pUK-SPDV-poli2#1 codare plasmatica ADN pentru proteinele virusului bolii pancreatice la somon:
6,0 - 9,4 ug.

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activa a somonului de Atlantic in vederea reducerii afectarii cresterii zilnice in
greutate si a reducerii mortalitatii si leziunilor cardiace, pancreatice si musculo-scheletice cauzate de
boala pancreatica ca urmare a infectiei cu alfavirusul salmonidelor subtipul 3 (SAV3).

Instalarea imunitatii survine in decurs de 399 de grade zile (temperatura medie a apei in °C inmultita
cu numarul de zile de captivitate) dupa vaccinare.

Durata imunitatii: un an pentru reducerea afectarii cresterii zilnice Tn greutate si a leziunilor cardiace,
pancreatice, musculaturii scheletice si reducerea cu 9,5 luni a mortalitatii (demonstrata intr-un studiu
de laborator privind eficacitatea in conditii de apa sarata folosond modelul coabitarii).

5. CONTRAINDICATII

Nu exista

6. REACTII ADVERSE

Modificarile temporare ale comportamentului de inot, pigmentare si inapetenta sunt foarte frecvente si
pot fi observate timp de pana la 2, 7 si respectiv 9 zile.
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Leziunile cu acul la locul de injectare sunt frecvente dupd administrarea vaccinului care pot persista
pana la 5% dintre pesti timp de cel putin 90 de zile si pot fi vazute micro si macroscopic.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urméatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactie (reactii) adverse)

- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Somonul de Atlantic (Salmo salar)

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru administrare intramusculara

Anesteziati pestele pentru a-1 imobiliza si administrati 0,05 ml prin injectie intramusculara in zona din
imediata apropiere a aripioarei dorsale anterioare si laterale din muschiul epaxial.

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Tnainte de utilizare, agitati usor produsul.

Instructiuni pentru setul de tuburi de transfer: utilizand varful ascutit, infiletati setul de tuburi de
transfer pe portul de umplere al pungii din plastic acetat de etil vinil (EVA) cu un sfert rotire pentru a
fixa linia. Celalalt capat al setului de tuburi se conecteaza la echipamentul de injectare (pistol).
Pozitionati acul la 90° in muschiul epaxial, central fatd de aripioara dorsala si deasupra liniei
mediane.

Pe baza unei greutati a pestelui de 25 g, se recomanda utilizarea de rutind a unui ac standard cu
diametrul de 0,5 mm si lungimea de 3 mm. Trebuie luata in considerare greutatea pestelui inainte de
efectuarea selectiei finale. Echipamentul de injectare trebuie calibrat si inspectat in mod regulat
pentru a asigura administrarea unei doze corecte la peste.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero grade zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si Indeméana copiilor.

A se pastra si transporta la frigider (2 °C — 8 °C).

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare inscrisa pe etichetd dupa EXP.

15



Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Vaccinati numai animalele sanatoase.

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta
La vaccinare se recomanda o greutate corporala minima de 25 de g.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar
la animale:

La manipularea produsului veterinar trebuie purtat echipament de protectie personala, care consta, de
exemplu, Tn manusi de protectie corespunzatoare.

Tn caz de autoinjectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

FertilitateNu a fost investigat efectul vaccinului asupra performantei reproductive. A nu se utiliza la
pestii selectati pentru reproducere.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu sunt disponibile informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin la utilizarea cu orice alt
produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin Tnhainte sau dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare
Nu s-a observat niciun efect in afara celor descrise la sectiunea 6 dupa administrarea unei supradoze
de 10 ori mai mare.

Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a
Medicamentelor http://www.ema.europa.eu/).

15. ALTE INFORMATII

CLYNAYV stimuleaza imunitatea activa impotriva alfavirusului salmonidelor subtipul 3 (SAV3).
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CLYNAYV contine o plasmida ADN supraspiralata care exprima proteine de alfavirus al somonului,
care induce un raspuns imunitar protector la somonul de Atlantic vaccinat.

Dimensiuni de ambalaj:

Pungi de 250 ml, sterila, flexibila, din acetat de etil vinil (EVA) cu un port de blocare de tip fixare. n
ambalajul produsului final este inclus si un set de tuburi de transfer ambalat steril si individual.
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