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Clynav (oCkovacia latka proti lososovej chorobe
pankreasu (rekombinantny DNA plazmid))

Prehlad o o¢kovacej latke Clynav a preco bola povolend v EU

€o je o¢kovacia latka Clynav a na ¢o sa pouziva?

Clynav je veterinarna oCkovacia latka, ktora sa pouziva na ochranu lososa atlantického pred
chorobou pankreasu zapri¢inenou alfavirusom lososovitych ryb subtypom 3 (SAV3). Choroba
pankreasu mdze v pripade lososa atlantického zniZit prirastok hmotnosti, zapri¢ifiuje poskodenie
srdcového, pankreatického a kostrového svalstva a méze zapricinit uhynutie.

Liecivo o¢kovacej latky Clynav je DNA plazmid (mala ¢ast DNA) obsahujlci geneticky kéd na tvorbu
proteinov, ktoré sa nachadzaju vo viruse lososovej choroby pankreasu (SPDV).

Ako sa ockovacia latka Clynav pouziva?

Ockovacia latka Clynav je k dispozicii vo forme injekéného roztoku a jej vydaj je viazany na
veterindrny predpis.

Ockovacia latka sa podava rybam po anestézii ako jedna injekcia do epaxialneho svalu (svalu

v hornej polovici tela ryby) v oblasti prednej a boc¢nej chrbtovej plutvy. Obdobie vzniku ochrany po
ocCkovani zavisi od teploty vody: ochrana sa za¢ne do 399 stupnodni, ¢o sa vypocita ako priemerna
teplota vody v °C vynasobena poctom dni, napriklad 40 dni pri teplote vody 10 °C. Ochrana trva
priblizne 12 mesiacov po ockovani pre zlepseny prirastok hmotnosti a mensie poskodenie
srdcového, pankreatického a kostrového svalstva, a 9,5 mesiaca pre znizen( umrtnost.

Ak potrebujete dalsie informacie o pouzivani o¢kovacej latky Clynav, precitajte si pisomnu
informaciu pre pouzivatela alebo sa obratte na svojho veterinara, resp. lekarnika.

Akym sposobom ockovacia latka Clynav acinkuje?

Clynav je oCkovacia latka obsahujlica DNA. Ockovacie latky acinkuju tak, ze tzv. pripravuju
imunitny systém (prirodzenu obranu tela) na obranu pred infekénym ochorenim. Ockovacia latka
Clynav obsahuje DNA plazmid, ktory po podani rybe formou injekcie spdsobi produkciu proteinov

v SPDV. Imunitny systém rozpozna tieto virusové proteiny ako cudzie a vytvori proti nim protilatky.
Ak ryby v buducnosti pridu do styku s virusom, ich imunitny systém sa pred nim dokaze rychlo
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branit. To zabezpeéi ochranu pred touto chorobou.
Aké prinosy ockovacej latky Clynav boli preukazané v stadiach?

Na zaklade siedmich laboratérnych studii s sladkej vode a morskej vode sa preukéazala ucinnost
ocCkovacej latky pri ochrane lososov pred chorobou zapri¢inenou SPDV. V laboratérnej stadii sa
skumali priznaky choroby pankreasu u ryb, ktorym bola podana ockovacia latka Clynav, v porovnani
s rybami, ktorym bola podana injekcia so zdanlivym liekom (solnym roztokom). Po umelej infekcii
umiestnenim infikovaného lososa do podmienok s morskou vodou sa u ryb ockovanych ockovacou
latkou Clynav 29 dni, ako aj 6, 9,5 a 12 mesiacov po oCkovani zlepsil prirastok hmotnosti a znizilo
poskodenie srdcového, pankreatického a kostrového svalstva v porovnani s rybami, ktorym bola
podana injekcia obsahujlca zdanlivy liek. Riziko Uhynu sa znizilo na 9,5 mesiaca po ockovani

v porovnani s rybami, ktorym podal podana injekcia so zdanlivym liekom.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky Clynav?

Najcastejsie vedlajsie G¢inky ofkovacej latky Clynav (ktoré mézu postihnit viac ako 1 zviera z 10)
sU zmeny v spOsobe plavania trvajice maximalne dva dni, zmena pigmentacie (zafarbenia) trvajlica
maximalne sedem dni a strata chuti do jedla trvajica maximalne devat dni. Casto sa vyskytuje
poranenie ihlou na mieste vpichu injekcie, ktoré méze trvat najmenej 90 dni.

Zoznam vsetkych vedlajsich Ucinkov pozorovanych pri pouzivani o¢kovacej latky Clynav sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Aké preventivne opatrenia sa vztahuji na osoby podavajuce liek alebo
osoby prichadzajice do kontaktu so zvieratom?

Pri manipuldcii s o¢kovacou latkou sa treba vyhnut priamemu kontaktu a treba pouzit ochranné
pomdcky (napriklad ochranné rukavice).

V pripade ndhodného poranenia ihlou alebo samoinjikovania treba ihned vyhladat lekarsku pomoc

a lekarovi ukazat pisomnu informaciu pre pouzivatela alebo obal.

Aka je ochranna lehota u zvierat urcenych na vyrobu potravin?

Ochranna lehota je ¢as, ktory musi uplynat po podani lieku predtym, ako moze byt zviera zabité
a maso pouzité na fudsku spotrebu.

Ochranna lehota pre maso lososa atlantického, ktory bol lieCeny ockovacou latkou Clynav, je nula
dni, ¢o znamen3, zZe nie je stanovena povinna c¢akacia lehota.

Predo bola o&kovacia latka Clynav povolena v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy ockovacej latky Clynav su vacsie ako jej rizika a
moze byt povolend na pouzivanie v EU.
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Dalsie informacie o ockovacej latke Clynav

Ockovacej latke Clynav bolo dria 27. juna 2017 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej
EU.

Dalsie informécie o ockovacej latke Clynav sa nachddzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/clynav.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 03-2020
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