1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

CLYNAV oldatos injekcio nemes lazac (Atlantic salmon) szdméra

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden 0,05 ml-es adag tartalmaz:

Hatbéanyag:

6,0-9,4 ug pUK-SPDV-poly2#1 DNS plazmid, amely lazac hasnyalmirigy-megbetegedés

virusfehérjéket kadol

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcid.

Tiszta, szintelen, szemcsementes oldat.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Nemes lazac (Salmo salar).

4.2 Terépias javallatok célallat fajonként

A nemes lazac aktiv immunizéaciojara a 3-as altipusu salmonid alfavirus (SAV3) fert6zés altal okozott
hasnyalmirigy-megbetegedés napi sulygyarapodasra kifejtett kdros hatasa, a mortalitas, illetve a sziv,
hasnyalmirigy és vazizom-kéarosodas csokkentése érdekében.

Az immunitas 399 napfok elteltével all be (a viz kdzéphdmérséklete °C-ban szorozva a tartasi napok
szamaval) a beoltas utan.

Immunitéstartdssag: A napi sulygyarapodasra kifejtett kdros hatés és a sziv, hasnyalmirigy és
vazizom-karosodas esetében 1 év, a mortalitisra vonatkozdan 9,5 honap (laboratériumi hatékonysagi
vizsgalatban, sésvizi kdrilmények kdzott egyltt-tartasos rafertézéses modellben igazolva).

4.3  Ellenjavallatok

Nincs.

4.4  Kulonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan

Kizarolag egészseges allatok vakcinazhatok.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kildnleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Az oltas idOpontjaban ajanlott minimalis testsuly 25 g.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések




Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasa soran egyéni védofelszerelést (pl. megfeleld
védokesztyiit) kell viselni.

Véletlen dninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

4.6  Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Nagyon gyakoriak az Uszdsmintazatban, pigmentacioban és taplalékfelvételben bekovetkezé atmeneti
valtozasok, amelyek akar 2, 7 és 9 napig is megfigyelhetok.

A vakcina alkalmazasat kovetéen gyakoriak az injekcio beadasanak helyén fellépd, tii altal okozott
sérilések, amelyek akar 90 napig is fennmaradhatnak a halak akar 5 %-anal, és mind
makroszkoposan, mind pedig mikroszkoposan észlelhetok.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatérozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbél tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is)

4.7  Vemhesseg, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

A vakcina reprodukcios teljesitményre kifejtett hatdsat nem vizsgaltdk. Nem alkalmazhatd
tenyészallatoknal.

4.8 Gydgyszerkodlcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem all rendelkezésre informéacio a vakcina mas allatgydgyaszati készitménnyel torténd egyide;ji
alkalmazésanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznélata el6tt vagy
utan mas allatgydgyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi megitélésétol fiiggden sziikséges
eldonteni.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méod

Intramuszkularis alkalmazasra.

Hasznalat el6tt 6vatosan felrazando.

Osszekotbesé-szerelék illesztésére vonatkozo utasitasok: az dsszekdtdesd hegyes végét ¥ fordulattal
csavarja ra az etil-vinil-acetat (EVA) tasak t6ltényilasara, hogy rogzitse a csdvet. Az 6sszekotécséd
masik vége a tomegolto késziilékhez (pisztoly) csatlakozik.

A halakat anaesthezidval kell mozdulatlanna tenni és intramuscularis injekcioval a vakcinabdl 0,05
ml-et az epaxialis izomzatba, kozvetleniil a hatuszo el6tt és attol oldalt talalhaté terlletbe oltani.

A tlit tartsa 90°-ban az epaxidlis izomban, a hatuszo iranyéba, a kdzépvonal felett.

25 g-os halsuly alapjan egy szabvanyos 0,5 mm-es atmérdjii 3 mm mélyre sz0ro tii ajanlott a
rutinszerii alkalmazashoz. Figyelembe kell venni a hal sulyat a végs6 kivalasztast megtétele el6tt. Az
injekcids oltokésziléket kalibréalni és rendszeresen ellendrizni kell, a megfelel6 adagolas biztositasa
érdekében.

4.10 Tualadagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Tizszeres taladagolas utan nem figyeltek meg a 4.6 szakaszban leirtaktol eltérd hatasokat.



411 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nulla napfok.

5. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterépias csoport: Immunoldgiai szerek a nemes lazac szdméra.
Allatgyogyaszati ATC kdd: QI10AX

A CLYNAV stimulalja a salmonid alfavirus 3-as altipusa (SAV3) elleni aktiv immunitést.

A CLYNAV lazac alfavirus fehérjét expresszal6 supercoiled (sokszorosan feltekeredett) DNS
plazmidot tartalmaz, amely a vakcinazott nemes lazacban védettséget biztositd immunvélaszt valt ki.
6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Kalium-klorid

Kaélium-dihidrogén-foszfat

Dinatrium-hidrogén-foszfat heptahidrat

Nétrium-klorid

Tisztitott viz

6.2 Fdobb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyégyaszati készitmény felhasznalhato: 2 évig.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 10 6ran at.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
Hiitve (2 °C-8 °C) tarolandé és szallitando.
6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Lepattinthato zarral ellatott 250 ml-es steril, rugalmas etil-vinil-acetat (EVA) tasak. A kereskedelmi
csomagolas része egy steril és kiilon csomagolt dsszekotdcsé-szerelék.

6.6 A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmaz6 hulladékok megsemmisitésére vonatkoz6 kildnleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6é hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.



7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Strape 4

27472 Cuxhaven

Németorszéag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/16/197/001

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2017/06/27

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az éllatgydgyaszati készitményrdl részletes informacié taldlhatd az Eurdpai
Gyobgyszerugyndkség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.


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

Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI HATOANYAG ELOALLITOJA ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA



A. A BIOLOGIAT HATOANYAG ELOALLITOJA ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai hatdanyag eldallitdéjanak neve és cime
Elanco Canada Ltd

37 McCarville Street

Charlottetown, PEI

C1E 2A7

Kanada

A gyartasi tételek felszabaditasaért felel0s gyartd neve és cime
Lohmann Animal Health GmbH

Heinz-Lohmann-Strafe 4

27472 Cuxhaven

Németorszag

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizérdlag allatorvosi rendelvényre adhatd Ki.

C. AMAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A biologiai eredetli hatdanyag, amit aktiv immunizalasra hasznalnak, nem esik a 470/2009 sz.
Bizottsagi Rendelet hatalya ala.

Az SPC 6.1. szakaszaban felsorolasra kerilt segédanyagok vagy olyan engedélyezett vegyuletek,

amelyekre a 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellékletének 1. tablazata szerint nem sziikséges
meghatarozni MRL értéket, vagy nem tartoznak a 470/2009 sz. Bizottsagi Rendelet hatalya al3,
amikor az adott allatgyogyaszati készitményben felhasznalasra kerlilnek.



I11. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

CLYNAYV oldatos injekcié nemes lazac (Atlantic salmon) szamara

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden 0,05 ml-es adag tartalmaz:
6,0-9,4 ug pUK-SPDV-poly2#1 DNS plazmid, amely lazac hasnyalmirigy-megbetegedés
virusfehérjéket kodol

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcid.

4. KISZERELESI EGYSEG

250 ml

5. CELALLAT FAJOK

Nemes lazac (Salmo salar).

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Intramuszkularis alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé: Nulla napfok.

‘ 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

| 10. LEJARATIIDO

EXP: {honap/év}
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Felbontas utan 10 éran beliil felhasznalandé.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitve (2 °C-8 °C) tarolando és szallitando.

12.  KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13. ,,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizardlag allatgyogyéaszati alkalmazasra. Kizardlag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!“ SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Strafe 4
27472 Cuxhaven
Németorszag

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/16/197/001

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.: {szdm}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

EVA (250 ml)

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

CLYNAV oldatos injekcio nemes lazac (Atlantic salmon) szdmara

2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Minden 0,05 ml-es adag tartalmaz:
6,0-9.,4 ng pUK-SPDV-poly2#1 DNS plazmid, amely lazac hasnyalmirigy-megbetegedés
virusfehérjeket kdédol

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

250 ml

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé: Nulla napfok.

| 6.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.: {szdm}

| 7. LEJARATI IDO

EXP: {honap/év}

8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérdlag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

CLYNAV oldatos injekcio nemes lazac (Atlantic salmon) szdméra

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CiME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Strafe 4

27472 Cuxhaven

Németorszag

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Lohmann Animal Health GmbH
Heinz-Lohmann-Strafe 4

27472 Cuxhaven

Németorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

CLYNAV oldatos injekcio nemes lazac (Atlantic salmon) szdméra

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Minden 0,05 ml-es adag tartalmaz:

Hatoanyag:
6,0-9,4 ug pUK-SPDV-poly2#1 DNS plazmid, amely lazac hasnyalmirigy-megbetegedés
virusfehérjéket kadol

4,  JAVALLAT(OK)

A nemes lazac aktiv immunizécidjara a 3-as altipusu salmonid alfavirus (SAV3) fert6zés altal okozott
hasnyalmirigy-megbetegedés napi sulygyarapodasra kifejtett karos hatasa, a mortalitas, illetve a sziv,
hasnyalmirigy és vazizom-kéarosodas csokkentése érdekében.

Az immunitas 399 napfok elteltével all be (a viz kdzéphdmérséklete °C-ban szorozva a tartasi napok
szamaval) a beoltés utan.

Immunitastartdssag: A napi sulygyarapodasra kifejtett karos hatas és a sziv, hasnyalmirigy és
vazizom-karosodas esetében 1 év, a mortalitasra vonatkozéan 9,5 honap (laboratériumi hatékonysagi
vizsgalatban, sosvizi kériilmények kdzott egyditt-tartasos rafertézéses modellben igazolva).

5. ELLENJAVALLATOK

Nincs.
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6. MELLEKHATASOK

Nagyon gyakoriak az Uszdsmintazatban, pigmentécioban és taplalékfelvételben bekovetkez6 atmeneti
valtozasok, amelyek akar 2, 7 és 9 napig is megfigyelhetok.

A vakcina alkalmazasat kdvetden gyakoriak az injekcio beadasanak helyén fellépd, tii altal okozott
sériilések, amelyek akar 90 napig is fennmaradhatnak a halak akar 5 %-anal, és mind
makroszkoposan, mind pedig mikroszkoposan észlelhetok.

A mellékhat&sok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatéarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is)

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy Ugy
gondolja, hogy a készitmeny nem hatott, értesitse errél a kezel6 allatorvost!
7. CELALLAT FAJ(OK)

Nemes lazac (Salmo salar).

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Intramuszkularis alkalmazasra.

A halakat anaesthezidval kell mozdulatlanna tenni és intramuscularis injekcioval a vakcinabdl 0,05
ml-et az epaxialis izomzatba, kozvetleniil a hatuszo el6tt és attol oldalt talalhato tertiletbe oltani.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Hasznalat el6tt 6vatosan felrazando.

Osszekotécsé-szerelék illesztésére vonatkozo utasitasok: az 9sszekotdcsd hegyes végét ¥4 fordulattal
csavarja ra az etil-vinil-acetat (EVA) tasak toltényilasara, hogy rogzitse a csovet. Az 6sszeko6tbcs6d
masik vége a tomegoltd készllékhez (pisztoly) csatlakozik.

A tlit tartsa 90°-ban az epaxidlis izomban, a hatuszo iranyaba, a kdzépvonal felett.

25 g-os halsuly alapjan egy szabvanyos 0,5 mm-es atmér6jii 3 mm mélyre szard tii ajanlott a
rutinszerii alkalmazashoz. Figyelembe kell venni a hal stlyat a végsd kivalasztast megtétele el6tt. Az
injekcids oltokészlléket kalibralni és rendszeresen ellendrizni kell, a megfelel6 adagolés biztositasa
érdekében.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nulla napfok.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
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Hitve (2 °C-8 °C) tarolando és szallitando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén az EXP utén feltiintetett lejarati idén beliil szabad
felhasznalni!

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 10 oran at.

12, KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kuldnleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdéan:
Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

A kezelt dllatokra vonatkoz6 kiilonleges dvintézkedések:
Az oltas idépontjaban ajanlott minimalis testsuly 25 g.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasa soran egyéni védofelszerelést (pl. megfeleld
véddkesztyiit) kell viselni.

Véletlen 6ninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Fertilitas:
A vakcina reprodukcios teljesitményre kifejtett hatsat nem vizsgéltdk. Nem alkalmazhatd
tenyészallatoknal.

Gyogyszerkdlcsonhatasok és egyéb interakciok:

Nem all rendelkezésre informéacio6 a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazésanak hatékonyséagara és artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznalata el6tt vagy
utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi megitélésétol fiiggden sziikséges
eldonteni.

Tualadagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok):
Tizszeres tuladagolas utan nem figyeltek meg a 6. szakaszban leirtaktol eltéré hatasokat.

Inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az &llatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgydgyaszati keszitménnyel.

13, AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az dllatgydgyaszati keszitmény nem keriilhet a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen mdédon semmisitse meg a tovabbiakban nem
szlikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kérnyezetet védik.

14, A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhatoé az Eurdpai
Gyobgyszerugynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).
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15. TOVABBI INFORMACIOK
A CLYNAYV stimulélja a salmonid alfavirus 3-as altipusa (SAV3) elleni aktiv immunitast.

A CLYNAYV lazac alfavirus fehérjet expresszal6 supercoiled (sokszorosan feltekeredett) DNS
plazmidot tartalmaz, amely a vakcinazott nemes lazacban védettséget biztosité immunvalaszt valt ki.

Kiszerelés:

Lepattinthato zarral ellatott 250 ml-es steril, rugalmas etil-vinil-acetat (EVA) tasak. A kereskedelmi
csomagolas része egy steril és kiilon csomagolt dsszekotbcsd-szerelek.
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