VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

CLYNAYV stungulyf, lausn fyrir atlantshafslax

2. INNIHALDSLYSING
Hver 0,05 ml skammtur inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
pUK-SPDV-poly2#1 DNA-plasmid sem kddar fyrir veiruprotini brisveiki laxa: 6,0 — 9,4 ug.

Sjé lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn

Teer, litlaus, agnalaus lausn

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Atlantshafslax (Salmo salar)

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til virkrar 6neemingar & atlantshafslaxi til ad draga ur skertri daglegri pyngdaraukningu og til ad draga
Ur danartioni og vefjaskemmdum i hjarta, brisi og beinagrindarvodvum af véldum brisveiki eftir
sykingu laxa af voldum alfaveiru af undirgerd 3 (SAV3).

Upphaf 6nemis verdur innan 399 gradudaga (medalhitastig vatns i °C margfaldad med fjolda
eldisdaga) eftir bolusetningu.

Lengd énaemis: 1 ar til ad draga ar skertri daglegri pyngdaraukningu og védvasjukdomum i hjarta,
brisi og bein og 9,5 manudir til ad draga 0r danartidni (synt i rannsdknarstofu & verkun & saltvatni med
pvi ad nota askorunarlikan i sambud).

4.3 Fréabendingar

Engar.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Einungis skal bolusetja heilbrigo dyr.
4,5  Sérstakar varudarreglur vié notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

. Malt er med lagmarkspyngd 25 g vid bélusetningu.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid

Nota skal hlifdarfatnad t.d. videigandi hlifdarhanska vid medhdndlun dyralyfsins.



Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig évart med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til laeknis
og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Skammvinnar breytingar & sundhegdun, a litarhafti og lystarleysi eru mjdg algengar aukaverkanir.
Breytingar & sundhegdun sjést i allt ad 2 daga, breytingar & litarhafti i allt ad 7 daga og lystarleysi sést
i allt ad 9 daga.

Stunguéverkar eftir nal & stungustad eru algengir i kjolfar bolusetningar, og geta ordid vidvarandi i allt
ad 5% fiska i a.m.k. 90 daga og er hagt ad sja baedi med berum augum og i smasja.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkveemt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem f& medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medfero)

- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma drsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

4.7  Notkun & medgbngu, vid mjolkurgjof eda varp

Ahrif boluefnisins & eexlunargetu hafa ekki verid rannsokud. Notid ekki fyrir klakfisk

4.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

EKKi liggja fyrir neinar upplysingar um oryggi og verkun pessa béluefnis vid samtimis notkun neins
annars dyralyfs. Akvérdun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs
skal pvi tekin i hverju tilviki fyrir sig.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til notkunar i vodva.

Hristid geetilega fyrir notkun.

Leidbeiningar um flutning med sléngusetti: Notid oddmjoa endann til ad skrafa faersluslongusettio &
afyllingarstutinn & etylvinylasetat (EVA)-pokanum med ¥ snaningi til ad festa slénguna & sinum stad.
Tengio hinn enda faerslusléngusettsins vid sprautubtnadinn fyrir boluefnid (byssuna).

Sleevid fiskinn til ad draga ur hreyfigetu hans og gefid 0,05 ml af boluefninu i hryggvodva & sveedinu
beint fyrir framan og til hlidar vid bakugga. Stadsetjid nalina undir 90° horni i hryggvddva, midlaegt
midad vid bakuggann og fyrir ofan midlinu.

Midad vid fisk sem vegur 25 g er meelt med pvi ad nota 0,5 mm svera og 3 mm langa nél ad stadaldri.
Hafa skal pyngd fisksins i huga adur en endanleg nalarsteerd er valin. Stungulyfsbdnadinn skal stilla
og skoda reglulega til ad tryggja ad fiskurinn fai réttan skammt.

4,10 Ofskdmmtun (einkenni, brddamedferd, moéteitur), ef porf krefur

Engin énnur ahrif en pau sem lyst er i kafla 4.6 hafa komid fram eftir gjof tifalt ofskommtunar.

4.11 Bidétimi fyrir afurdanytingu

Null gradudagar.



5. ONZAMISFREDPILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Onamislyf fyrir atlantshafslax.
ATCvet flokkur: QI10AX

CLYNAV orvar virkt 6neemi gegn alfaveiru af undirgerd 3 i 16xum(SAV3).

CLYNAYV inniheldur ofurundid DNA-plasmid sem tjair prétein alfaveiru i I6xum sem kallar fram
verndandi 6nemissvorun hja bélusettum atlantshafslaxi.

6. LYFJAGERDARFRZABDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjélparefni

Kaliumklorio

Kaliumtvivetnisfosfat

Tvinatrium vetnisfosfat, heptahydrat

Natriumklorid

Hreinsad vatn

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid onnur dyralyf, pvi rannsdknir & samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbadum: 2 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbadir hafa verid rofnar: 10 klukkustundir.

6.4. Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid og flytjid i keeli (2°C - 8°C).
6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

250 ml seefdur, sveigjanlegur, etylvinylasetat (EVA) poki med leesanlegum smellustut. Seft og
sérpakkad slongusett fylgir med i pakkningunni med lyfinu.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Strape 4

27472 Cuxhaven

pyskaland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/16/197/001



9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 27/06/2017

10 DAGSETNING ENDURSKODBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

A ekki vid.


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

VIDAUKI Il

FRAMLEIPENDUR LIFFRZEDILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



A FRAMLEIDPENDUR LIFFRAEDILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna
Elanco Canada Ltd

37 McCarville Street

Charlottetown, PEI

C1E 2A7

KANADA

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt
Lohmann Animal Health GmbH

Heinz-Lohmann-Strape 4

27472 Cuxhaven

pyskaland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

Virka efnid sem er lifefni ad uppruna og atlad til ad vekja virkt 6naemi fellur utan reglugerdar (EB)
nr. 470/2009.

Hjalparefnin sem talin eru upp i kafla 6.1 i samantekt a eiginleikum lyfsins eru leyfd innihaldsefni
sem ekki purfa gildi fyrir hAmark lyfjaleifa samkvaemt téflu 1 i vidaukanum vid reglugerd
framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 eda talin falla utan reglugerdar (EB) nr. 470/2009 pegar
pau eru notud eins og i pessu dyralyfi.



VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEBDILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

PAPPAASKJA

| 1. HEITI DYRALYFS

CLYNAV stungulyf, lausn fyrir atlantshafslax

‘ 2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Hver 0,05 ml skammtur inniheldur:
pUK-SPDV-poly2#1 DNA-plasmid sem kddar fyrir veiruprétini brisveiki laxa:6,0-9,4 ug.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn

‘ 4, PAKKNINGASTZAERD

250 ml

|5.  DYRATEGUND(IR)

Atlantshafslax (Salmo salar)

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i vodva
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: null gradudagar.

‘ 9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

‘ 10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {man/ar}
Notid innan 10 Klst. eftir opnun.

‘ 11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid og flytjio i keeli (2°C -8°C).
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12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUBUM LYFJUM
EDA URGANGI, EF VID A

Forgun: lesid fylgisedil.

13.  VARNAPARORDBIN ,,DYRALYF” OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

‘ 14.  VARNADARORDBIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA”

Geymid par sem boérn hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Strape 4
27472 Cuxhaven
pyskaland

16. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/16/197/001

‘ 17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lotunr. {namer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

EVA (250 ml)

(1. HEITI DYRALYFS

CLYNAV stungulyf, lausn fyrir atlantshafslax

‘ 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

Hver 0,05 ml skammtur inniheldur:
pUK-SPDV-poly2#1 DNA-plasmid sem kdoar fyrir veiruprétini brisveiki laxa: 6,0-9,4 ug.

‘ 3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI SKAMMTA

250 ml

| 4. IKOMULEID(IR)

i.m.

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: nall gradudagar.

| 6. LOTUNUMER

Lotunr. {namer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {méan/ar}

‘ 8. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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B. FYLGISEPILL
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FYLGISEDILL:
CLYNAYV stungulyf, lausn fyrir atlantshafslax

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Strape 4
27472 Cuxhaven
pyskaland

Framleidandi sem ber abyrgd a lokasampykkt:
Lohmann Animal Health GmbH
Heinz-Lohmann-Strape 4

27472 Cuxhaven

pyskaland

2. HEITI DYRALYFS

CLYNAYV stungulyf, lausn fyrir atlantshafslax

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Hver 0,05 ml skammtur inniheldur:

Virkt innihaldsefni:
pUK-SPDV-poly2#1 DNA-plasmid sem kodar fyrir veirupratini brisveiki laxa: 6,0-9,4 pg.

4, ABENDING(AR)

Til virkrar 6neemingar & atlantshafslaxi til ad draga ur skertri daglegri pyngdaraukningu og til ad draga
Ur dénartioni og vefjaskemmdum i hjarta, brisi og beinagrindarvodvum af véldum brisveiki eftir
sykingu laxa af voldum alfaveiru af undirgerd 3 (SAV3).

Upphaf 6naemis verdur innan 399 gradudaga (medalhitastig vatns i °C margfaldad med fjolda
eldisdaga) eftir bolusetningu.

Lengd énaemis: 1 ar til ad draga ar skertri daglegri pyngdaraukningu og védvasjukdomum i hjarta,
brisi og bein og 9,5 manudir til ad draga 0r danartioni (synt i rannsdknarstofu & verkun & saltvatni med
pvi ad nota askorunarlikan i sambud).

5. FRABENDINGAR

Engar

6. AUKAVERKANIR

Skammvinnar breytingar & sundhegdun, a litarhafti og lystarleysi eru mjdg algengar aukaverkanir.
Breytingar & sundhegdun sjést i allt ad 2 daga, breytingar & litarhafti i allt ad 7 daga og lystarleysi sést
i allt ad 9 daga.

Stunguéverkar eftir nal & stungustad eru algeng i kjolfar bélusetningar, og geta ordid vidvarandi i allt
ad 5% fiska i a.m.k. 90 daga og er hagt ad sja baedi med berum augum og i Smésja.
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Tioni aukaverkana er skilgreind samkveemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem f& medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem f& medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f& medferd)

- Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f& medferd)
- Koma drsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

Gerid dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana,jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilsetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Atlantshafslax (Salmo salar)

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEIB(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Til notkunar i vodva.

Sleevid fiskinn til ad draga Ur hreyfigetu hans og gefid 0,05 ml i hryggvddva & svaedinu beint fyrir
framan og til hlidar vid bakugga.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Hristid geetilega fyrir notkun.

Leidbeiningar um flutning med sléngusetti: Notid oddmjoa endann til ad skrafa faersluslongusettio &
afyllingarstutinn & etylvinylasetat (EVA)-pokanum med %2 snuningi til ad festa slonguna & sinum stad.
Tengid hinn enda fersluslongusettsins vid sprautubtnadinn fyrir boluefnid (byssunni).

Stadsetjid nalina undir 90° horni i hryggvddva, midleegt midad vid bakuggann og fyrir ofan midlinu.
Midad vio fisk sem vegur 25 g er meelt med pvi ad nota 0,5 mm svera og 3 mm langa nal ad stadaldri.
Hafa skal pyngd fisksins i huga &dur en endanleg nalarstaerd er valin. Stungulyfsbunadinn skal stilla
og skoda reglulega til ad tryggja ad fiskurinn fai réttan skammt.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Null gradudagar.

11. SERSTAKA VARUDARREGLUR VID GEYMSLU

Geymio par sem born hvorki na til né sja.

Geymid og flytjid i keli (2°C - 8°C).

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbadunum & eftir EXP.

Geymslupol eftir ad innri umbadir hafa verid rofnar: 10 klukkustundir.
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12, SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr..

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:
Meelt er med lagmarkspyngd 25 g vid bolusetningu.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid
Nota skal hlifdarfatnad, t.d. videigandi hlifdarhanska vid medhdndlun dyralyfsins.

Ef s& sem annast lyfjagjof sprautar sig évart med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til laeknis
og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Frjosemi:
Anrif boluefnisins & eexlunargetu hafa ekki verid rannsokud. Notid ekki fyrir klakfisk.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanirEkki liggja fyrir neinar upplysingar um 6ryggi
og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun neins annars dyralyfs. Akvérdun um notkun pessa
boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi tekin i hverju tilviki fyrir sig.

Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur):
Engin énnur ahrif en pau sem lyst er i kafla 4.6 hafa komid fram eftir gjof tifalt ofskommtunar.

Osamrymanleiki:
Ekki mé& blanda pessu dyralyfi saman vid nein énnur dyralyf, vegna pess ad rannsoknir &
samrymanleika hafa ekki verid gerdar.

13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTABPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Leitio rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmigid
er ad vernda umhverfid.

14, DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEBDILSINS

itarlegar upplysingar um dyralyfi® eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

15. APRAR UPPLYSINGAR
CLYNAYV orvar virkt 6naemi gegn alfaveiru af undirgerd 3 i 16xum(SAV3).

CLYNAYV inniheldur ofurundid DNA-plasmid sem tjair prétein alfaveiru i I6xum sem kallar fram
verndandi 6nemissvorun hja bélusettum atlantshafslaxi.

Pakkningasteerdir:

250 ml sefdur, sveigjanlegur, etylvinylasetat (EVA) poki med leesanlegum smellustut. Seeft og
sérpakkad slongusett fylgir med i pakkningunni med lyfinu.
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