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Clynav (vacina para a doenca pancreatica do salméao
(plasmideo de ADN recombinante))
Resumo do Clynav e das razoes por que esta autorizado na UE

O que é o Clynav e para que é utilizado?

O Clynav é uma vacina veterinaria utilizada no salmao do Atlantico para o proteger contra a doenca
pancreatica causada pelo alfavirus salmonideo de subtipo 3 (SAV3). A doenga pancreatica no
salmdo do Atlantico pode reduzir o ganho de peso, provocar lesdes cardiacas, pancreaticas e
musculoesqueléticas, e causar a morte.

A substancia ativa do Clynav é um plasmideo de ADN (uma pequena parte do ADN) que contém o
cédigo genético para a producado de proteinas presentes no virus da doenga pancreatica do salmao
(VDPS).

Como se utiliza o Clynav?

O Clynav esta disponivel na forma de solugdo injetavel e sé pode ser obtido mediante receita
médica.

A vacina é administrada a peixes anestesiados numa Unica injecdo no musculo epaxial (musculo da
metade superior do peixe) na zona anterior e lateral a barbatana dorsal. O periodo de tempo até
que seja conferida protecdo apds a vacinacdao depende da temperatura da agua: o inicio da protecao
ocorre nos 399 graus-dia, calculados como a temperatura média da agua em °C multiplicada pelo
numero de dias, por exemplo 40 dias a uma temperatura da agua de 10 °C. A protegdo tem uma
duracao de aproximadamente 12 meses apds a vacinacao para uma melhoria do ganho de peso e
uma diminuicdo das lesdes no coragdo, no pancreas e no musculo esquelético, e de 92 meses para
uma reducdo da mortalidade.

Para obter informagOes adicionais sobre a utilizagdo do Clynav, leia o Folheto Informativo ou
contacte o médico veterinario ou o farmacéutico.

Como funciona o Clynav?

O Clynav é uma vacina de ADN. As vacinas funcionam preparando o sistema imunitario (as defesas
naturais do organismo) a defender-se contra uma doenca infeciosa. O Clynav contém um plasmideo
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de ADN que, uma vez injetado nos peixes, levara a producdo de proteinas encontradas no VDPS. O
sistema imunitério reconhece estas proteinas do virus como «estranhas» e produz defesas contra
elas. No futuro, caso os peixes entrem em contacto com o virus, o sistema imunitario sera capaz de
se defender contra ele rapidamente. Isto ajudara a proteger contra a doenca.

Quais foram os beneficios demonstrados pelo Clynav durante os estudos?

Sete estudos laboratoriais realizados em agua doce e em agua salgada demonstraram que a vacina
foi eficaz para proteger o salmao de doencas causadas pelo SPDV. Um estudo laboratorial analisou
os sinais de doenca pancreatica em peixes ao quais tinha sido administrado o Clynav em
comparagdo com uma injecdo placebo de soro fisiolégico. Apds uma infegdo artificial induzida pela
coabitacdo com salmdes infetados em condicdes de dgua salgada, 29 dias apds a vacinagao, bem
como apds 6, 92 e 12 meses, observou-se nos peixes vacinados com o Clynav uma melhoria do
ganho de peso e uma reducdo das lesdes cardiacas, pancreaticas e musculoesqueléticas, em
comparagao com 0s peixes que receberam a injecdo placebo de soro fisioldgico. O risco de morte foi
reduzido aos 92 meses apos a vacinagdo, em comparagdo com 0s peixes que receberam a injecdo
de soro fisioldgico.

Quais sao os riscos associados ao Clynav?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Clynav (que podem afetar mais de 1 em cada
10 peixes) sdo alteragdes no comportamento natatério até dois dias, alteracdo da pigmentacédo
(coloracdo) até sete dias e falta de apetite até nove dias. As lesGes devido a agulha no local da
injecdo sao frequentes e podem persistir durante pelo menos 90 dias.

Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente ao Clynav, consulte o
Folheto Informativo.

Quais as precaucoes a tomar pela pessoa que administra o medicamento
ou entra em contacto com o animal?

O contacto direto deve ser evitado e deve utilizar-se equipamento de protecao (por exemplo, luvas
de protegdo) ao manusear o medicamento.

Em caso de picada com a agulha ou autoinjecdo acidentais, deve-se consultar imediatamente um

médico e mostrar-lhe o Folheto Informativo ou o rétulo.

Qual é o intervalo de seguranca em animais destinados a producao de
alimentos?

O intervalo de seguranca é o periodo de tempo que deve ser respeitado apds a administracdo de um
medicamento antes de o animal ser abatido e a sua carne utilizada para consumo humano.

O intervalo de seguranga para salmdes do Atlantico tratados com o Clynav é de zero dias, o que
significa que ndo existe um tempo de espera obrigatdrio.

Por que foi autorizado o Clynav na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios do Clynav sdo superiores aos seus
riscos e que pode ser aprovado para utilizacdo na UE.
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Outras informacoes sobre o Clynav

Em 27 de junho de 2017, o Clynav recebeu uma Autorizacao de Introducdo no Mercado, valida para
toda a UE.

Para informacGes adicionais sobre o Clynav, consulte o sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/clynav.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 03-2020.
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