BILAGA |

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

CLYNAYV, injektionsvétska, 1dsning, for atlantlax

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiv substans:
pUK-SPDV-poly2 nr 1 DNA-plasmid kodning for proteiner for pankreassjukdomsvirus hos lax: 6,0 —

94 ng

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning

Klar, farglos, partikelfri 16sning

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Atlantlax (Salmo salar)

4.2  Indikationer, med djurslag specificerade

For aktiv immunisering av atlantlax for att minska nedsatt daglig viktokning, samt minska dodlighet
och hjart-, pankreas- och skelettmuskelskador orsakade av pankreassjukdom efter infektion med
salmonid alfavirus subtyp 3 (SAV3).

Immunitet insétter inom 399 dygnsgrader (genomsnittlig vattentemperatur i °C, multiplicerat med
antalet halldagar) efter vaccination.

Immunitetens varaktighet: 1 ar for minskning av nedsatt daglig viktokning och hjart-, bukspottkortel-
och skelettmuskelskador och 9,5 manader for minskning av dodlighet (visat i en
laboratorieeffektivitetsstudie i saltvattensforhallanden med hjélp av ett cohabitation-infektionsforsok).
4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Vaccinera endast friska djur.
4.5 Sarskilda forsiktighetsatgéarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

. En minsta kroppsvikt pa 25 g rekommenderas vid vaccination.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur

Skyddsutrustning som exempelvis handskar ska anvandas vid hantering av detta lakemedel.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.



4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Overgéende forandringar i simningsbeteende, pigmentering och aptitléshet ar mycket vanliga och kan
observeras i upp till 2, 7 respektive 9 dagar.

Nalskador pa injektionsstallet ar vanliga efter administrering av vaccinet, vilka kan kvarsta hos upp
till 5 % av fiskarna i minst 90 dagar, och kan ses bade makroskopiskt och mikroskopiskt.

Frekvensen av biverkningar definieras enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler an 1 men féarre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Sallsynta (fler an 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade).

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller dgglaggning

Vaccinets effekt pa fortplantingsformagan har inte undersokts. Anvand inte i avelsbestand.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin nar det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslutet att anvanda detta vaccin fore eller efter ndgon annan
veterinarmedicinsk produkt maste darfor tas for varje enskilt fall.

4.9  Dosering och administreringssatt

Intramuskular anvandning
Skaka produkten forsiktigt fore anvandning.

Instruktioner for dverforingsslangsats: anvand den spetsiga anden och skruva pa 6verforingsslangen
pa fyllningsporten pa pasen i etylvinylacetat (EVA), med ett ¥4 varv for att sakra ledningen pa plats.
Den andra &nden av dverforingsslangsatsen ansluter till vaccininjektionsutrustningen (pistol).

Bedova fisken for att immobilisera och administrera 0,05 ml vaccin genom intramuskul&r injektion i
omradet omedelbart framfor och lateralt om ryggfenan i epaxialmuskeln.

Placera nalen i 90° vinkel mot epaxialmuskeln, mitt for ryggfenan och 6ver mittlinjen.

Baserat pa fisk som vager 25 g rekommenderas en standard 0,5 mm diameter, 3 mm djup nal for
rutininjektioner. Overvdganden ska goras for fiskens vikt innan det slutliga valet gors.
Injektionsutrustningen bor kalibreras och undersokas regelbundet for att sékerstélla korrekt dosering i
fiskarna.

4.10 Overdosering (symptom, akuta &tgarder, motgift), om nédvandigt

Inga andra effekter &n de som beskrivs i avsnitt 4.6 har observerats efter administrering av en tiofaldig
Overdos.

4.11 Karenstid(er)

Noll dygnsgrader.



5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Immunologiska medel for atlantlax.

ATCvet-kod: QI10AX

CLYNAV stimulerar aktiv immunitet mot salmonid alfavirus subtyp 3 (SAV3).
CLYNAV innehaller en supercoil-DNA-plasmid som uttrycker proteiner av alfavirus hos lax vilket
inducerar ett skyddande immunsvar i vaccinerad atlantlax.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Kaliumklorid

Kaliumdivatefosfat

Dinatriumvétefosfatheptahydrat

Natriumklorid

Renat vatten

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 10 timmar.

6.4. Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).
6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

250 ml steril, flexibel pase i etylvinylacetat (EVA) med lasningsport och snappfaste. En steril och
individuellt forpackad 6verforingsslangsats ingar i den slutliga produktforpackningen.

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Strafe 4, 27472

Cuxhaven

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/16/197/001



9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 27/06/2017

10 DATUMFOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
(http://www.ema.europa.eu/).

FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ ELLER ANVANDNING

Ej relevant.


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

BILAGA Il
TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)



A TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung
Elanco Canada Ltd

37 McCarville Street

Charlottetown, PEI

C1E 2A7

KANADA

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats
Lohmann Animal Health GmbH

Heinz-Lohmann-StraPe 4, 27472

Cuxhaven

Tyskland

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindrmedicinskt lakemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Den aktiva substansen av huvudsakligen biologiskt ursprung avsedd att framkalla aktiv immunitet
anses inte omfattas av férordning (EG) nr 470/20009.

Hjalpamnen enligt avsnitt 6.1 i SPC ér tillatna substanser for vilka tabell 1 i bilagan till
Kommissionens férordning (EU) nr 37/2010 anger att MRL inte kravs eller anses falla inom
forordning (EU) nr 470/2009 vid anvandning i veterindrmedicinsk produkt.



BILAGA Il

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

CLYNAYV, injektionsvétska, 16sning, for atlantlax

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

pUK-SPDV-poly2 nr 1 DNA plasmidkodning for proteiner for pankreassjukdomsvirus hos lax: 6,0—
9.4 pg

‘ 3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning

‘ 4, FORPACKNINGSSTORLEK

250 ml

| 5.  DJURSLAG

Atlantlax (Salmo salar)

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Intramuskul&r injektion
Lds bipacksedeln fore anvandning.

| 8. KARENSTID(ER)

Karenstid: Noll dygnsgrader

| 9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

| 10. UTGANGSDATUM

Utg. dat. {manad/ ar}
Oppnad férpackning ska anvandas inom 10 timmar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Férvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).
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12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Kassering: Las bipacksedeln.

13. TEXTEN “FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN “FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15.  NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Strafe 4, 27472
Cuxhaven

Tyskland

‘ 16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/00/000/000

‘ 17.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats{nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

EVA (250 ml)

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

CLYNAV, injektionsvétska, 10sning, for atlantlax

| 2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

pUK-SPDV-poly2 nr 1 DNA plasmidkodning for proteiner for pankreassjukdomsvirus hos lax: 6,0—
9,4 ug

‘ 3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

250 ml

‘ 4. ADMINISTRERINGSVAG

i.m.

| 5. KARENSTID(ER)

Karenstid: Noll dygnsgrader

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats{nummer}

| 7. UTGANGSDATUM

Utg. dat. {manad/ ar}

‘ 8. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL:
CLYNAYV, injektionsvétska, 16sning, for atlantlax

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDET AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-StraBe 4, 27472

Cuxhaven

Tyskland

Tillverkare ansvarig for frislappandet av tillverkningssats:
Lohmann Animal Health GmbH

Heinz-Lohmann-StraPe 4, 27472

Cuxhaven

Tyskland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

CLYNAYV, injektionsvétska, 16sning, for atlantlax

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIG(A) SUBSTANS(ER)
Varje 0,05 ml dos innehaller:

Aktiv substans:
pUK-SPDV-poly2 nr 1 DNA plasmidkodning for proteiner for pankreassjukdomsvirus hos lax: 6,0—

9,4 g

4,  ANVANDNINGSOMRADE(N)

For aktiv immunisering av atlantlax for att minska nedsatt daglig viktokning, samt minska dodlighet
och hjart-, pankreas- och skelettmuskelskador orsakade av pankreassjukdom efter infektion med
salmonid alfavirus subtyp 3 (SAV3).

Immunitet insatter inom 399 dygnsgrader (genomsnittlig vattentemperatur i °C, multiplicerat med
antalet halldagar) efter vaccination.

Immunitetens varaktighet: 1 ar for minskning av nedsatt daglig viktokning och hjart-, bukspottkortel-
och skelettmuskelskador och 9,5 manader for minskning av dodlighet (visat i en
laboratorieeffektivitetsstudie i saltvattensforhallanden med hjalp av en samlivsutmaningsmodell).

5. KONTRAINDIKATIONER

Inga

6. BIVERKNINGAR

Overgéende forandringar i simningsbeteende, pigmentering och aptitléshet &r mycket vanliga och kan
observeras i upp till 2, 7 respektive 9 dagar.
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Nalskador pa injektionsstallet ar vanliga efter administrering av vaccinet, vilka kan kvarsta hos upp
till 5 % av fiskarna i minst 90 dagar, och kan ses bade makroskopiskt och mikroskopiskt.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar )

- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre an 10 av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men férre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser

inkluderade).

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att

lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

Atlantlax (Salmo salar)

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Intramuskul&r anvandning

Bedova fisken for att immobilisera och administrera 0,05 ml genom intramuskular injektion i omradet

omedelbart framfor och lateralt om ryggfenan i epaxialmuskeln.

9.  ANVISNINGFOR KORREKT ADMINISTRERING

Skaka produkten forsiktigt fore anvandning.

Anvand den spetsiga anden och skruva pa dverforingsslangen pa fyllningsporten pa pasen i

etylvinylacetat (EVA), med ett ¥4 varv for att sakra ledningen pa plats. Den andra anden av

overforingsslangsatsen ansluter till vaccininjektionsutrustningen (pistol).

Placera nalen i 90° vinkel mot epaxialmuskeln, mitt for ryggfenan och 6ver mittlinjen.

Baserat pa fisk som vager 25 g rekommenderas en standard 0,5 mm diameter, 3 mm djup nal for

rutininjektioner. Overvaganden ska goras for fiskens vikt innan det slutliga valet gors.

Injektionsutrustningen bor kalibreras och undersdkas regelbundet for att sékerstalla korrekt dosering i

fiskarna.

10, KARENSTID(ER)

Noll dygnsgrader.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten som anges efter EXP.
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Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 10 timmar.

12, SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar for respektive djurslag
Vaccinera endast friska djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:
En minsta kroppsvikt pa 25 g rekommenderas vid vaccination.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur
Skyddsutrustning som exempelvis handskar ska anvandas vid hantering av detta l&dkemedel

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Fertilitet:
Vaccinets effekt pa fortplantingsformagan har inte undersokts. Anvand inte for fisk som har utvalts
for avelsbestand.

Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin nar det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslutet att anvanda detta vaccin fore eller efter ndgon annan
veterinarmedicinsk produkt maste darfor tas for varje enskilt fall.

Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift):
Inga andra effekter &n de som beskrivs i avsnitt 4.6 har observerats efter administrering av en tiofaldig
overdos.

Blandbarhetsproblem:

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

13, SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga veterinaren hur man gér med ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att

skydda miljon.

14, DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Yiterligare information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
CLYNAV stimulerar aktiv immunitet mot laxfiskalfavirus subtyp 3 (SAV3).

CLYNAV innehaller en supercoil-DNA-plasmid som uttrycker proteiner av alfavirus hos lax vilket
inducerar ett skyddande immunsvar i vaccinerad atlantlax.

Forpackningsstorlek:
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250 ml steril, flexibel pase i etylvinylacetat (EVA) med lasningsport och snappfaste. En steril och
individuellt forpackad 6verforingsslangsats ingar i den slutliga produktfrpackningen.

17



	SUMMARY OF PRODUCT CHARACTERISTICS
	ANNEX II
	A. LABELLING
	B. PACKAGE LEAFLET



