BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

CLYNAYV, injektionsveeske, oplasning, til atlantisk laks

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver 0,05 ml dosis indeholder:

Aktivt stof: pUK-SPDV-poly2#1 DNA-plasmid kodende for virusproteiner ved pankreassygdom hos
laks:

6,0-9,4 ug

Alle hjelpestoffer er anfart under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsveeske, oplgsning

En klar, farvelgs, partikelfri oplgsning

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Atlantisk laks (Salmo salar)

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Til aktiv immunisering af atlantisk laks for at begreense forringet daglig tilveekst og reducere
dadelighed, og lesioner i hjerte, pankreas og skeletmuskulatur forarsaget af pankreassygdom efter
infektion med Salmonid alfavirus subtype 3 (SAV3).

Den beskyttende immunitet udvikles inden for 399 graddage (middel vandtemperatur i °C gange med
antal dage) efter vaccination.

Immunitetens varighed: 1 ar for reduktion af nedsat tilveekst og for reduktion af hjerte-, bugspytkirtel-
og knoglemuskellaesioner samt 9,5 maneder for reduktion af dgdelighed (demonstreret i et laboratorie-
infektionsstudium i saltvand i en kohabitant-model).

4.3 Kontraindikationer

Ingen.

4.4 Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Kun raske dyr ma vaccineres.

4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr
En minimum legemsveegt pa 25 g anbefales ved vaccination.

Serlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr
Personligt veernemiddel i form af beskyttelseshandsker bar beeres ved handtering af
veterinarleegemidlet.




| tilfeelde af utilsigtet selvinjektion, skal der straks sgges leegehjeelp, og indlaegssedlen eller etiketten
bar vises til laegen.

4.6  Bivirkninger (forekomst og svaerhedsgrad)

Kortvarige a&ndringer i svsmmeadfeerd, pigmentering og appetitlgshed er meget almindeligt og kan
ses i op til henholdsvis 2, 7 og 9 dage.

Det er almindeligt at se kanyleskader pa injektionsstedet efter vaccinationen, hvilket hos op til 5 % af
fiskene kan ses i mindst 90 dage bade makroskopisk og mikroskopisk.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr viser bivirkninger i lgbet af en behandling)
- Almindelige (flere end 1, men farre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeldne (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

4.7  Anvendelse under draegtighed, laktation eller s&glaegning

Effekten af vaccinen pa reproduktionseffektivitet er ikke blevet undersagt. Ma ikke bruges til
gydebestand.

4.8 Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
veterinzre legemiddelprodukter. En beslutning om at bruge vaccinen for eller efter andre
veterinarleegemidler skal derfor foretages baseret pa det enkelte tilfelde.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Indgives intramuskuleert.

Ryst produktet forsigtigt fer brug.

Instruktioner til overfaringssettet: Skru den tilspidsede ende af overfaringssettet pa ethylvinylacetat
(EVA)-posens tilsetningsport med en kvart omdrejning for at sikre at slangen sidder korrekt. Den
anden ende af overfgringssattet forbindes med vaccineinjektionsudstyret (pistol).

Immobiliser fisken med bedgvelse og injicer 0,05 ml af vaccinen intramuskulert i omradet lige
cranialt og lateralt for rygfinnen i den epaxiale muskel. Anbring nalen vinkelret (90°) pa den epaxiale
muskel midt i rygfinnen og over midtlinjen.

Baseret pa en fisk, som vejer 25 g, anbefales rutinemassig brug af en kanyle med en standard
diameter pa 0,5 mm og en dybde pa 3 mm. Fiskens vagt skal overvejes inden endeligt valg.
Injektionsudstyret skal kalibreres og kontrolleres regelmeessigt for at garantere korrekt dosering af
fisken.

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt

Ingen andre effekter end dem, der er beskrevet i pkt. 4.6, er blevet observeret efter indgivelse af en ti
gange overdosis.

4.11 Tilbageholdelsestid(er)

Nul graddage.



5. IMMUNOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Immunologiske midler til atlantisk laks.

ATCvet-kode: QI10AX

CLYNAYV stimulerer aktiv immunitet imod Salmonid alfavirus subtype 3 (SAV3).

CLYNAYV indeholder en supercoiled DNA-plasmid, som eksprimerer proteiner af salmonid alfavirus
subtype 3 (SAV3), hvilket inducerer et beskyttende immunrespons hos vaccinerede atlantiske laks.
6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Fortegnelse over hjalpestoffer

Kaliumklorid

Kaliumdihydrogenfosfat

Natriumhydrogenfosfatheptahydrat

Natriumklorid

Renset vand

6.2 Veasentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bar dette leegemiddel
ikke blandes med andre leegemidler.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarlegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 10 timer.

6.4. Seerlige opbevaringsforhold
Opbevares og transporteres nedkglet (2-8 °C).
6.5 Den indre emballages art og indhold

250 ml steril, fleksibel, ethylvinylacetat (EVA)- pose med en lasbar tilsetningsport. En steril og
individuel pakket overfarselsslange er inkluderet i den endelige produktemballage.

6.6 Eventuelle seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sadanne

Ikke anvendte veteringrleegemidler, samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Strafe 4
27472 Cuxhaven
Tyskland



8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/16/197/001

9. DATO FOR FRSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 27/06/2017

10 DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette laegemiddel er tilgeengelig pa Det Europeeiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside (http://www.ema.europa.eu/).

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.


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

BILAG 11

FREMSTILLER(E) AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF(FER) OG
FREMSTILLER(E) ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRZRENDE UDLEVERING OG
BRUG

ANGIVELSE AF MRL-VARDIER



A FREMSTILLER(E) AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF(FER) OG
FREMSTILLER(E) ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren (fremstillerne) af de(t) biologisk aktive stof(fer)
Elanco Canada Ltd

37 McCarville Street

Charlottetown, PEI

C1E 2A7

CANADA

Navn og adresse pé fremstilleren (fremstillerne) ansvarlig for batchfrigivelse

Lohmann Animal Health GmbH
Heinz-Lohmann-Strape 4
27472 Cuxhaven

Tyskland

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN VEDRGRENDE UDLEVERING OG BRUG

Ma kun udleveres efter veterinerrecept.

C. ANGIVELSE AF MRL-VARDIER

Det aktive stof som er af biologisk oprindelse, og som har til hensigt at producere aktiv immunitet, er
ikke omfattet af regulativ (EC) nr. 470/2009.

Hjeelpestofferne anfert under punkt 6.1 i SPC’et er tilladte hjalpestoffer som i henhold til Tabel 1 i
bilaget til Kommissionens forordning (EU) nr. 37/2010 ikke behgver MRL-verdier eller betragtes
som ikke omfattet af regulativ (EC) nr. 470/2009 ved brug som i dette veterinarlegemiddel.



BILAG Il

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING



OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTONASKE

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

CLYNAYV, injektionsvaske, oplgsning, til atlantisk laks

‘ 2. ANGIVELSE AF ANDRE STOFFER

Hver 0,05 ml dosis indeholder:
pUK-SPDV-poly2#1 DNA-plasmid kodende for virusproteiner ved pankreassygdom hos laks:
6,0-9,4 pug

‘ 3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, oplgsning

‘ 4, PAKNINGSSTORRELSE

250 ml

|5. DYREARTER

Atlantisk laks (Salmo salar)

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Intramuskuleer injektion
Laes indlaegssedlen inden brug.

‘ 8. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

Tilbageholdelsestid: Nul graddage

‘ 9. S/AERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NZDVENDIGT

‘ 10. ANVENDES INDEN

EXP {maned/ar}
Skal bruges inden for 10 timer efter abning.

‘ 11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares og transporteres nedkalet (2 °C-8 °C).
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12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: Laes indlaegssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM N@GDVENDIGT

Til dyr. Kraever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN” ‘

Opbevares utilgengeligt for barn.

15.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN ‘

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Strafe 4
27472 Cuxhaven
Tyskland

16. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE) ‘

EU/2/16/197/001

| 17.  FREMSTILLERENS BATCHNUMMER |

Batch {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

EVA (250 ml)

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

CLYNAYV, injektionsveeske, oplasning, til atlantisk laks

‘ 2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Hver 0,05 ml dosis indeholder:
pUK-SPDV-poly2#1 DNA-plasmid kodende for virusproteiner ved pankreassygdom hos laks:
6,0-9,4 ug

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VZAEGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

250 ml

| 4. INDGIVELSESVEJ(E)

IM

| 5.  TILBAGEHOLDELSESTID(er)

Tilbageholdelsestid: Nul graddage

| 6. BATCHNUMMER

Batch {nummer}

| 7. UDL@BSDATO

EXP {maned/ar}

‘ 8. TEKSTEN ”TIL DYR”

Til dyr.
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL.:
CLYNAYV, injektionsveeske, oplasning, til atlantisk laks

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Strafe 4

27472 Cuxhaven

Tyskland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Lohmann Animal Health GmbH
Heinz-Lohmann-Strape 4

27472 Cuxhaven

Tyskland

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

CLYNAYV, injektionsveeske, oplgsning, til atlantisk laks

gl ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Hver dosis pa 0,05 ml indeholder:

Aktivt stof:

pUK-SPDV-poly2#1 DNA-plasmid kodende for virusproteiner ved pankreassygdom hos laks.
6,0-9,4 pg

4,  INDIKATION(ER)

Til aktiv immunisering af atlantisk laks for at begreense forringet daglig tilveekst og reducere
dedelighed, og lesioner i hjerte, pankreas og skeletmuskulatur forarsaget af pankreassygdom efter
infektion med Salmonid alfavirus subtype 3 (SAV3).

Den beskyttende immunitet udvikles inden for 399 graddage (middel vandtemperatur i °C gange med
antal dage) efter/ vaccination.

Immunitetens varighed: 1 ar for reduktion af nedsat tilveekst og for reduktion af hjerte-, bugspytkirtel-
og knoglemuskelmasioner samt 9,5 maneder for reduktion af dedelighed (demonstreret i en
virkningsundersggelse i saltvand i laboratorium ved anvendelse af en kohabitant-model).

5. KONTRAINDIKATIONER

Ingen
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6. BIVIRKNINGER

Kortvarige a&ndringer i svsmmeadfeerd, pigmentering og appetitlgshed er meget almindeligt og kan
ses i op til henholdsvis 2, 7 og 9 dage.

Det er almindeligt at se kanyleskader pa injektionsstedet efter vaccinationen, hvilket hos op til 5 % af
fiskene kan ses i mindst 90 dage bade makroskopisk og mikroskopisk.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men farre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geaelder ogsa bivirkninger, der ikke

allerede er anfert i denne indlaeegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter

anbefalingerne.

7. DYREARTER

Atlantisk laks (Salmo salar)

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Indgives intramuskuleert.

Immobiliser fisken med bedgvelse og injicer 0,05 ml intramuskulart i omradet lige cranialt og lateralt

for rygfinnen i den epaxiale muskel.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Ryst produktet forsigtigt fer brug.

Instruktioner til overfaringsseettet: Skru den tilspidsede ende af overfaringssattet pa ethylvinylacetat

(EVA)-plastikposens tilsetningsport med en kvart omdrejning for at sikre, at slangen sidder korrekt.

Den anden ende af overfgringsseettet forbindes med vaccineinjektionsudstyret (pistol).

Anbring nalen vinkelret (90°) pa den epaxiale muskel midt i rygfinnen og over midtlinjen. Baseret pa

en fisk, som vejer 25 g, anbefales rutinemaessig brug af en kanyle med en standard diameter pa 0,5

mm og en dybde pa 3 mm. Fiskens veegt skal overvejes inden endeligt valg. Injektionsudstyret skal

kalibreres og kontrolleres regelmaessigt for at garantere korrekt dosering af fisken.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Nul graddage.

11. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for barn.
Opbevares i kaleskab og transporteres nedkglet (2-8 °C).
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Brug ikke dette veterinaerlegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten efter EXP.

Opbevaringstid efter farste dbning af den indre emballage: 10 timer.

12. S/AERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Seerlige advarsler for hver dyreart:
Kun raske dyr ma vaccineres.

Serlige forsigtighedsreqgler for dyret:
En legemsvaegt pa mindst 25 g anbefales ved vaccination.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer la&egemidlet:
Personligt veernemiddel f.eks. i form af passende beskyttelseshandsker bgr anvendes ved handtering af
veterinarleegemidlet.

| tilfeelde af utilsigtet selvinjektion, skal der straks sgges leegehjeelp, og indlaegssedlen eller etiketten
bar vises til laegen.

Fertilitet:
Effekten af vaccinen pa reproduktionseffektivitet er ikke blevet undersagt. Ma ikke bruges til fisk
udvalgt som gydebestand.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
veterinzre legemiddelprodukter. En beslutning om at bruge vaccinen for eller efter andre
veterinaerleegemidler skal derfor foretages baseret pa det enkelte tilfelde.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):
Ingen bivirkninger udover dem, der er beskrevet i pkt. 6, er observeret efter indgivelse af en overdosis.

Uforligeligheder: Da der ikke foreligger studier til sasmmenligning ma dette veterinaere leegemiddel

ikke blandes med andre veterinaere leegemidler.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. Kontakt Deres

dyrlaege vedrgrende bortskaffelse af leegemidler, der ikke laengere findes anvendelse for. Disse
foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinarleegemiddel er tilgeengeligt pa Det Europaiske
Leaegemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.europa.eu/).

15. ANDRE OPLYSNINGER

CLYNAV stimulerer aktiv immunitet imod Salmonid alfavirus subtype 3 (SAV3).
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CLYNAYV indeholder en supercoiled DNA-plasmid, som eksprimerer proteiner af salmonid alfavirus,
hvilket inducerer et beskyttende immunrespons hos vaccinerede atlantiske laks.

Pakningsstarrelse:

250 ml steril, fleksibel, ethylvinylacetat (EVA)- pose med en lasbar tilsaetningsport. En steril og
individuel pakket overfarselsslange er inkluderet i den endelige produktemballage.
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