PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CLYNAV injekény roztok pre lososa atlantického

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda 0,05 ml davka obsahuje:

Utinna latka:
pUK-SPDV-poly2#1 DNA plazmid kodujuci proteiny virusu lososovej choroby pankreasu: 6,0-9,4 ug

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

Ciry, bezfarebny roztok bez viditeI'nych castic.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cieloveé druhy

Losos atlanticky (Salmo salar).

4.2 Indikacie na pouZzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Na aktivnu imunizéciu lososa atlantického na zniZenie zhor3enia strat dennych hmotnostnych
prirastkov, zniZenie mortality, srdcovych, pankreatickych lézii a lézii kostrového svalstva
sposobenych ochorenim pankreasu po infekcii alfavirusom lososovitych ryb subtyp 3 (SAV3).

K néstupu imunity dochadza do 399 stupiiodni (priemerna teplota vody v °C vynasobena po¢tom dni)
po vakcinécii.

Trvanie imunity: 1 rok na zniZenie zhorSenia strat dennych hmotnostnych prirastkov a srdcovych,
pankreatickych 1ézii a lézii kostrového svalstva a 9,5 mesiaca na zniZzenie mortality (a¢innost’
preukazana v Stadii v laboratérnych podmienkach v prostredi slanej vody s pouZitim modelu
koexistenc¢nej expozicie).

4.3 Kontraindikacie

Nie sU.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Minimalna odportcana telesna hmotnost’ pre vakcinéciu je 25 g.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré méa urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam




Pri manipulécii s veterinarnym liekom pouZzivat’ osobnu ochranni pomdcku pozostavajlcu napriklad z
vhodnych ochrannych rukavic.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnd informéciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekérovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)
Vel'mi ¢asto mézu byt’ pozorované prechodné zmeny v plavani poc¢as 2 dni, pigmentacia pocas 7 dni
a nechutenstvo pocas 9 dni.

Zranenia ihlou v mieste vpichu, ktoré mozu pretrvavat’ az u 5 % ryb po dobu najmenej 90 dni a ktoré
je mozné sledovat’ makroskopicky aj mikroskopicky, st ¢asté po aplikécii vakciny.

Frekvencia vyskytu neziaducich t€¢inkov sa definuje pouZzitim nasledujticeho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce uinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej ¢asté (U viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Vplyv vakciny na reprodukéné schopnosti nebol skimany. Nepouzivat’ u generaénych ryb.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Nie su dostupné informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny ak je pouzita s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zaklade zvaZenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a spdsob podania lieku

Intramuskulérne pouZitie.

Pred pouZitim jemne pretrepat’.

Pokyny na pouzitie siipravy prenosovych hadi¢iek: pomocou ostrého konca zaskrutkovat’ stpravu
prenosovych hadiciek k plniacemu otvoru etylvynilacetat (EVA) vaku a oto¢it’ 0 ¥4 za acelom
pripevnenia hadi¢ky na mieste. Opaény koniec stipravy prenosovych hadiiek pripojit’ k zariadeniu na
injek¢né podanie vakciny (pistol).

Rybu znehybnit’ pouZitim anestézy a podat’ 0,05 ml vakciny intramuskularnou injekciou do oblasti,
ktora sa nachadza tesne anteriorne a lateralne voci dorzalnej plutve v epaxialnom svale.

Ihlu vpichnut pod uhlom 90° do epaxialneho svalu, v strede chrbtovej plutvy a nad strednou ¢iarou.
Na 25 g hmotnost’ ryby sa odportéa bezne pouzit’ §tandardni ihlu s priemerom 0,5 mm a dizkou 3
mm. Pred kone¢nym vyberom zvazit' hmotnost’ ryby. Injekéné zariadenie by malo byt’ kalibrované a
pravidelne kontrolované na zabezpe&enie zodpovedajuceho davkovania rybam.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidotd), ak su potrebné

Po desatnasobnom predavkovani neboli pozorované iné ucinky nez tie popisané v Casti 4.6.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

0 stuptiodni.



5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologika pre lososa atlantického.
ATCvet kod: QIL0AX

CLYNAV stimuluje aktivnu imunitu proti alfavirusu lososovitych ryb subtyp 3 (SAV3).

CLYNAV obsahuje plazmid DNA s nadzavitnicovym vinutim vyjadrujdci proteiny alfavirusu, ktory
u vakcinovanych lososov atlantickych navodzuje ochrannt imunitnti odpoved’.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Chlorid draselny

Dihydrogénfosfore¢nan draselny

Heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného

Chlorid sodny

Cistena voda

6.2 Zavazné inkompatibility

Z dévodu chybania Studii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 10 hodin.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C-8 °C).
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

250 ml sterilny, pruzny, etylvinylacetatovy (EVA) vak s uzatvaracim zaklapovacim portom. Sterilné a
samostatne zabalena suprava prenosovej hadi¢ky je dodavana v koneénom baleni produktu.

6.6  Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poZiadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Strafe 4
27472 Cuxhaven
Nemecko



8. REGISTRACNE CISLO(-A)

EU/2/16/197/001

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 27/06/2017

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto veterinarnom lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.


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

PRILOHA 11

VYROBCA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY A DRZITEL POVOLENIA NA
VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)



A. VYROBCA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVOLDNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologicky Gginnej latky
Elanco Canada Ltd

37 McCarville Street

Charlottetown, PEI

C1E 2A7

Kanada

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol’nenie Sarze
Lohmann Animal Health GmbH

Heinz-Lohmann-Strape 4

27472 Cuxhaven

Nemecko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Uc¢inna latka biologického povodu uréend na vyvolanie aktivnej imunity nespada do rAmca Nariadenia
(EK) €. 470/2009.

Pomocné latky uvedené v Casti 6.1 SPC su bud’ povolené latky zaradené do tabul’ky 1 Prilohy
Nariadenia Komisie (EU) ¢. 37/2010 pre ktoré MRL nie st poZzadované alebo nespadaju do
pbdsobnosti Nariadenia (EK) ¢. 470/2009, ked’ st pouZité vo veterinarnom lieku.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CLYNAV injekény roztok pre lososa atlantického

2. UCINNE LATKY

Kazda 0,05 ml davka obsahuje:
pUK-SPDV-poly2#1 DNA plazmid kodujuci proteiny virusu lososovej choroby pankreasu: 6,0-9,4 pg

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

4, VELKOST BALENIA

250 ml

5.  CIECOVE DRUHY

Losos atlanticky (Salmo salar).

| 6. INDIKACIA (-IE)

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskulérne pouZitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnl informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 stuptiodni.

| 9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin.
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11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C-8 °C).

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ’ZNEgKOD'NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: preditajte si pisomnu informaciu pre pouZivatelov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA” A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvieratd. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI”

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Strape 4
27472 Cuxhaven
Nemecko

16. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/2/16/197/001

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza: {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

EVA (250 ml)

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CLYNAYV injekcny roztok pre lososa atlantického

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Kazda 0,05 ml davka obsahuje:
pUK-SPDV-poly2#1 DNA plazmid kodujuci proteiny virusu lososovej choroby pankreasu: 6,0-9,4 ug

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

250 ml

(4. SPOSOB(-Y) PODANIA

i.m.

[5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 stupiiodni.

16. CISLO SARZE

Sarza: {¢islo}

(7. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

CLYNAV injekény roztok pre lososa atlantického

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Strape 4

27472 Cuxhaven

Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Lohmann Animal Health GmbH
Heinz-Lohmann-Strape 4

27472 Cuxhaven

Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CLYNAV injekény roztok pre lososa atlantického

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
Kazda 0,05 ml davka obsahuje:

Uc¢inna latka:
pUK-SPDV-poly2#1 DNA plazmid kodujuci proteiny virusu lososovej choroby pankreasu: 6,0-9,4 pg

4, INDIKACIA(-E)

Na aktivnu imunizaciu lososa atlantického na zniZenie zhorSenia strat dennych hmotnostnych
prirastkov, zniZenie mortality, srdcovych, pankreatickych lézii a lézii kostrového svalstva
sposobenych ochorenim pankreasu po infekcii alfavirusom lososovitych ryb subtyp 3 (SAV3).

K néstupu imunity dochadza do 399 stuptiodni (priemerna teplota vody v °C vynasobena po¢tom dni)
po vakcinécii.

Trvanie imunity: 1 rok na zniZenie zhorSenia strat dennych hmotnostnych prirastkov a srdcovych,
pankreatickych lézii a lézii kostrového svalstva a 9,5 mesiaca na zniZzenie mortality (a¢innost’
preukazana v Studii v laboratérnych podmienkach v prostredi slanej vody s pouZitim modelu
koexistenc¢nej expozicie).

5. KONTRAINDIKACIE

Nie su.
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6. NEZIADUCE UCINKY

Vel'mi ¢asto mozu byt pozorované prechodné zmeny v plavani pocas 2 dni, pigmentacia pocas 7 dni a
nechutenstvo pocas 9 dni.

Zranenia ihlou v mieste vpichu, ktoré méZu pretrvavat’ az u 5 % ryb po dobu najmenej 90 dni a ktoré
je mozné sledovat’ makroskopicky aj mikroskopicky, su ¢asté po aplikéacii vakciny.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieGenych zvierat, vratane ojedinelych hléseni)

Ak zistite akékol'vek neziaduce tcinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouZivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neti¢inny, informujte vasho veterinarneho lekéara.

7. CIECOVY DRUH

Losos atlanticky (Salmo salar).

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Intramuskularne pouZitie.

Rybu znehybnit’ pouZzitim anestézy a podat’ 0,05 ml vakciny intramuskul&rnou injekciou do oblasti,
ktora sa nachadza tesne anteridrne a lateralne voci dorzalnej plutve v epaxialnom svale.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred pouZitim jemne pretrepat’.

Pokyny na pouZitie supravy prenosovych hadi¢iek: pomocou ostrého konca zaskrutkovat’ supravu
prenosovych hadiciek k plniacemu otvoru etylvynilacetat (EVA) vaku a otocit’ 0 ¥ za ucelom
pripevnenia hadicky na mieste. Opac¢ny koniec stipravy prenosovych hadiciek pripojit’ k zariadeniu na
injek¢né podanie vakciny (pistol).

Ihlu vpichnut’ pod uhlom 90° do epaxialneho svalu, v strede chrbtovej plutvy a nad strednou ¢iarou.
Na 25 g hmotnost’ ryby sa odportca beZne pouzit’ Standardnu ihlu s priemerom 0,5 mm a dlzkou 3
mm. Pred kone¢nym vyberom zvazit' hmotnost’ ryby. Injekéné zariadenie by malo byt kalibrované
a pravidelne kontrolované na zabezpecenie zodpovedajuceho davkovania rybam.

10, OCHRANNA LEHOTA(-Y)

0 stupnodni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovéavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat chladené (2 °C-8 °C).
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Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po EXP.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 10 hodin.

12, OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecénostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie U zvierat:
Minimalna odportcana telesna hmotnost’ pre vakcinaciu je 25 g.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtica liek zvieratam:

Pri manipulécii s veterindrnym liekom pouzivat’ osobnu ochranni pomécku pozostavajucu napriklad
z vhodnych ochrannych rukavic.

V pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnd informéciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Plodnost’:
Vplyv vakciny na reprodukéné schopnosti nebol skumany. NepouZivat' u generaénych ryb.

Liekoveé interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie su dostupné informacie o bezpec¢nosti a i¢innosti tejto vakciny ak je pouZita s inym veterindrnym
liekom. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zaklade zvaZenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota):
Po desatnasobnom predavkovani neboli pozorované iné G¢inky nez tie popisané v Casti 6.

Inkompatibility:
Z dévodu chybania Stadii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi

veterinarnymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domécnostiach.
O spbsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom. Tieto
opatrenia by mali byt’ v stlade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informécie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSIE INFORMACIE

CLYNAV stimuluje aktivnu imunitu proti alfavirusu lososovitych ryb subtyp 3 (SAV3).
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CLYNAYV obsahuje plazmid DNA s nadzavitnicovym vinutim vyjadrujuci proteiny alfavirusu, ktory
u vakcinovanych lososov atlantickych navodzuje ochrannt imunitnti odpoved’.

Velkost’ balenia:

250 ml sterilny, pruzny, etylvinylacetatovy (EVA) vak s uzatvaracim zaklapovacim portom. Sterilna a
samostatne zabalena suprava prenosovej hadi¢ky je dodavana v koneénom baleni produktu.
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