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Clynav (l0he pankreasetove vaktsiin (rekombinant-DNA-
plasmiid))

Clynavi Ulevaade ja Euroopa Liidus heakskiitmise pohjused

Mis on Clynav ja milleks seda kasutatakse?

Clynav on veterinaarvaktsiin, mida kasutatakse Atlandi I6hede kaitseks I6helaste alfaviiruse

3. alatllbi (SAV3) poolt pdhjustatud pankreasetdve eest. Atlandi Idhede pankreasetobi voib
vahendada kehamassi suurenemist, pohjustab stidame, kdhunddrme ja skeletilihaste kahjustusi
ning voib pdhjustada surma.

Clynavi toimeaine on DNA-plasmiid (vaike DNA-I3ik), milles on geneetiline kood 18he pankreasetdve
viiruse valkude tootmiseks.

Kuidas Clynavit kasutatakse?

Clynavit turustatakse slistelahusena ja see on retseptivaktsiin.

Vaktsiin manustatakse narkoosis kaladele Ghekordse slistena epaksiaalsesse lihasesse (kala
Ulemisel poolel olevasse lihasesse) seljauimest ettepoole ja klilgsuunas. Vaktsineerimisjdrgse
immuunsuse tekkimiseks vajalik aeg soltub veetemperatuurist: immuunsus tekib 399 kraadddpéeva
jooksul, mis arvutatakse kui keskmine veetemperatuur (°C) korrutatuna pdevade arvuga; naiteks
40 pdeva veetemperatuuril 10 °C. Immuunsus kestab ligikaudu 12 kuud parast vaktsineerimist, et
suurendada kehamassi ja vahendada siidame, kdhunadrme ja skeletilihaste kahjustusi, ning 9>
kuud, et vdhendada suremust.

Kui vajate Clynaviga toimuva ravi kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte v3i p66rduge
oma veterinaararsti voi apteekri poole.

Kuidas Clynav toimib?

Clynav on DNA-vaktsiin. Vaktsiinid valmistavad immuunstisteemi (organismi looduslikke
kaitsemehhanisme) ette kaitsma organismi nakkushaiguse eest. Clynav sisaldab DNA-plasmiidi, mis
kalale sustituna hakkab tootma Ihe pankreasetdve viiruse valke. Immuunsiisteem peab neid viiruse
valke vOOraks ja tekitab nende vastu antikehi. Kui kalad puutuvad hiljem viirusega uuesti kokku,
suudab nende immuunsiisteem viiruse hdvitamiseks kiiresti reageerida. See aitab haiguse eest
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kaitsta.
Milles seisneb uuringute pohjal Clynavi kasulikkus?

Seitse mage- ja merevee laboriuuringut tdendasid, et vaktsiin kaitseb I6het efektiivselt IGhe
pankreasetdve viiruse pohjustatud haiguse eest. Laboriuuringus vaadeldi pankreasetdve tunnuseid
Clynavit saanud kaladel vorreldes kaladega, kes olid saanud platseebosusti fiisioloogilise lahusega
(soolalahusega). Kalad nakatati tehislikult 29 pdaeva, 6 kuud, 9%2 kuud ja 12 kuud parast
vaktsineerimist, hoides neid merevee keskkonnas koos nakatunud kaladega, misjarel oli Clynaviga
vaktsineeritud kaladel parem kaaluiive, vdhem siidame, kdhunaarme ja skeletilihase
kahjustuskoldeid vorreldes fiisioloogilise lahuse platseeboslisti saanud kaladega. Surma risk oli 92
kuud pérast vaktsineerimist vahenenud vorreldes flsioloogilise lahuse platseebosisti saanud
kaladega.

Mis riskid Clynaviga kaasnevad?

Clynavi kdige sagedamad kdrvalndhud (vdivad esineda enam kui 1 loomal 10st) on kuni 2-pdevased
muutused ujumiskaitumises, kuni 7-paevased pigmentatsiooni (varvuse) muutused ja kuni 9-
paevane isutus. Sageli tekib slistekohta ndelavigastus, mis voib plsida vahemalt 90 paeva.

Clynavi kdrvalnahtude téielik loetelu on pakendi infolehel.

Mis ettevaatusmeetmeid peab votma loomale ravimit andev voi loomaga
kokku puutuv inimene?

Vdltima peab otsest kokkupuudet ravimiga ja ravimi kasitsemise ajal peab kasutama
kaitsevahendeid (nt kaitsekindaid).

Juhusliku ndelatorke vdi enesesistimise korral tuleb péérduda kohe arsti poole ja naidata talle
pakendi infolehte voi etiketti.

Kui pikk on keeluaeg toiduloomadel?

Keeluaeg on alates ravimi manustamisest arvestatav aeg, mille jooksul ei tohi looma tappa ega
tema liha inimtoiduks tarvitada.

Clynaviga ravitud Atlandi I6hede keeluaeg on 0 paeva, mis téhendab, et keeluaega ei ole.

Clynavi Euroopa Liidus heakskiitmise pohjused

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Clynavi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja et
ravimi kasutamise saab Euroopa Liidus heaks kiita.

Muu teave Clynavi kohta

Clynavi mutgiluba, mis kehtib kogu Euroopa Liidus, anti 27. juunil 2017.

Lisateave Clynavi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/clynav.

Kokkuvotte viimane uuendus: 03-2020.
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