1. VETERINARPREPARATETS NAVN

CLYNAV injeksjonsvaske, opplasning til atlantisk laks

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
Hver dose med 0,05 ml inneholder:
Virkestoff:

pUK-SPDV-poly2#1 DNA-plasmid som koder for proteiner fra salmonid alfavirus: 6,0- 9,4
mikrogram

For fullstendig liste over hjelpestoffer, se pkt. 6.1.

3. LEGEMIDDELFORM

Injeksjonsvaske, opplgsning

Klar, fargelgs, partikkelfri opplgsning

4. KLINISKE OPPLYSNINGER

4.1 Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)

Atlantisk laks (Salmo salar)

4.2 Indikasjoner, med angivelse av malarter

Til aktiv immunisering av atlantisk laks for & redusere hemming av daglig tilvekst, samt redusere
dadelighet og lesjoner i hjerte, pankreas og skjelettmuskulatur forarsaket av pankreassykdom etter
smitte med salmonid alfavirus subtype 3 (SAV3).

Beskyttende immunitet utvikles innen 399 dggngrader (gjennomsnittlig vanntemperatur i °C
multiplisert med antall dager) etter vaksinasjon.

Varighet av immunitet: 1 ar for reduksjon av hemmet daglig tilvekst, og lesjoner i hjerte,
bukspyttkjertel og skjelettmuskulatur og 9,5 maneder for reduksjon av dedelighet (vist i en
laboratoriestudie pa effekt utfgrt i saltvann ved bruk av en kohabitant-modell).

4.3 Kontraindikasjoner

Ingen.

4.4 Spesielle advarsler for de enkelte malarter

Vaksiner kun friske dyr.

4,5 Serlige forholdsregler

Serlige forholdsregler ved bruk hos dyr

En kroppsvekt pa minimum 25 g er anbefalt ved vaksinering.



Serlige forholdsregler for personer som handterer veteringrpreparatet

Personlig beskyttelsesutstyr, som for eksempel egnede beskyttelseshansker, bar brukes ved handtering
av veteringrpreparatet.

Ved utilsiktet egeninjeksjon, sgk straks legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.
4.6  Bivirkninger (frekvens og alvorlighetsgrad)

Forbigdende endringer i svemmeatferd, pigmentering og mangel pa matlyst er sveert vanlige og kan
observeres i henholdsvis opptil 2, 7 og 9 dager.

Det er vanlig at det oppstar skader pa injeksjonsstedet etter administrasjon av vaksinen, og dette kan
vedvare hos opptil 5 % av fisken i minst 90 dager, og kan sees bade makroskopisk og mikroskopisk.

Frekvensen av bivirkninger angis etter fglgende kriterier:

- Sveert vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr far bivirkning(er))

- Vanlige (flere enn 1 men farre enn 10 av 100 behandlede dyr)

- Mindre vanlige (flere enn 1 men faerre enn 10 av 1000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere enn 1 men faerre enn 10 av 10 000 behandlede dyr).

- Sveert sjeldne (feerre enn 1 av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter).

4.7 Bruk under drektighet, diegiving eller egglegging

Vaksinens virkning pa reproduksjon er ikke undersgkt. Skal ikke benyttes til stamfisk.

4.8 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Ingen informasjon er tilgjengelig vedrgrende sikkerhet og effekt av denne vaksinen ved bruk sammen
med andre veterinarpreparater. Det ma derfor avgjeres i det enkelte tilfelle om denne vaksinen skal
brukes far eller etter andre veteringerpreparater.

4.9 Dosering og tilfarselsvei

Intramuskulaer bruk.

Ryst produktet lett far bruk.

Bruksanvisning for overfgringsslangen: ved a bruke den spissede slangeenden, skru
overfgringsslangen pa fylledpningen pa posen av etylvinylacetat (EVA) med en kvart omdreining for
a sikre at slangen er pa plass. Den andre enden av overfgringsslangen kobles sammen med utstyret for
vaksine-injeksjon (pistolen).

Bedgv fisken til den er handterbar og administrer 0,05 ml av vaksinen ved intramuskuler injeksjon i
epaxial-muskelen i omradet umiddelbart foran og lateralt for ryggfinnen.

Plasser nalen i 90 ° inn i epaxial-muskelen, sentralt for ryggfinnen og over midtlinjen.

Til en fisk pa 25 gram anbefales rutinemessig bruk av en kanyle pa 0,5 mm i diameter og 3 mm
lengde. Far endelig valg av kanyle ma det gjares en vurdering i forhold til fiskens vekt.
Injeksjonsutstyret bar kalibreres og inspiseres regelmessig for a sikre ngyaktig dosering i fisken.

4.10 Overdosering (symptomer, farstehjelp, antidoter), om ngdvendig

Ingen andre virkninger er observert etter administrasjonen av en ti ganger overdose enn de som er
beskrevet i pkt. 4.6.



4.11 Tilbakeholdelsestid(er)

Null degngrader.

5. IMMUNOLOGISKE EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk gruppe: Immunologiske midler til atlantisk laks.
ATC vet-kode: QI10AX

CLYNAYV stimulerer aktiv immunitet mot salmonid alfavirus subtype 3 (SAV3).

CLYNAYV inneholder et supercoiled DNA-plasmid som uttrykker proteiner av salmonid alfavirus og
vil fremkalle en beskyttende immunrespons i vaksinert atlantisk laks.

6. FARMAS@YTISKE OPPLYSNINGER

6.1 Liste over hjelpestoffer

Kaliumklorid

Kaliumdihydrogenfosfat

Dinatriumfosfatheptahydrat

Natriumklorid

Renset vann

6.2 Relevante uforlikeligheter

Da det ikke foreligger forlikelighetsstudier, bgr dette veteringrpreparatet ikke blandes med andre
veterinarpreparater

6.3 Holdbarhet

Holdbarhet for veterinarpreparatet i uapnet salgspakning: 2 ar.
Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: 10 timer.

6.4. Oppbevaringsbetingelser
Oppbevares og transporteres nedkjglt (2 °C — 8 °C).
6.5 Indre emballasje, type og sammensetning

250 ml steril, fleksibel pose av etyl vinylacetat (EVA) med smekklas. Et sterilt og individuelt pakket
sett med overfgringsslange er inkludert i pakningen av sluttproduktet.

6.6 Serlige forholdsregler for handtering av ubrukt veterinaerpreparat, rester og emballasje
fra bruken av slike preparater

Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal kasseres i overensstemmelse med lokale krav.

7. INNEHAVER AV MARKEDSFZRINGSTILLATELSE

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Strape 4
27472 Cuxhaven



Tyskland

8. MARKEDSFZRINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

EU/2/16/197/001

9. DATO FOR FGRSTE MARKEDSFARINGSTILLATELSE/SISTE FORNYELSE

Dato for farste markedsferingstillatelse: 27/06/2017

10 OPPDATERINGSDATO

Detaljert informasjon om dette veterinarpreparatet finnes pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (http://www.ema.europa.eu/).

FORBUD MOT SALG, UTLEVERING OG/ELLER BRUK

Ikke relevant.



