ANNESS |

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

CLYNAY soluzzjoni ghall-injezzjoni ghas-Salamun tal-Atlantiku

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull doza ta’ 0.05 ml fiha:

Sustanza attiva:

pUK-SPDV-poly2#1 DNA kodifikazzjoni tal-plasmid ghall-proteini tal-virus tal-marda tal-frixa tas-
salamun; 6,0 - 9.4 ug

Ghal-lista shiha tal-ingredjenti (mhux attivi), ara s-sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-injezzjoni.

Soluzzjoni ¢ara, bla kulur u bla frak.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1  Specili fughom ser jintuza 1-prodott

Salamun tal-Atlantiku (Salmo salar).

4.2  Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispe¢i li fughom se jintuza l-prodott.
Ghat-tilgima attiva tas-salamun tal-Atlantiku biex jitnaggsu l-indeboliment fiz-zieda fil-piz ta’ kuljum,
u tnaqqas il-mortalita, u lezjonijiet tal-muskoli kardijaci, tal-frixa u skeletrici kkawzati minn mard tal-
frixa wara infezzjoni b’salmonid alphavirus sottotip 3 (SAV3).

I1-bidu tal-immunita jsehh fi zmien 399 jum ta’ gradi (medja tat-temperatura tal-ilma f’°C
immultiplikata bin-numru ta’ jiem ta’ tizmim) wara t-tilgima.

Perjodu tal-immunita: Sena wahda ghat-tnaqqis tal-indeboliment fiz-zieda tal-piz ta’ kuljum, u
lezjonijiet tal-qalb, pankreati¢ci u muskolu-skeletric¢i u 9.5 xhur ghat-tnaqqis tal-mortalita (muri fi
studju dwar I-effikacja f’laboratorju f’kundizzjonijiet bl-ilma mielah bl-uzu ta’ mudell ta’ challenge
tal-koabitazzjoni).

4.3 Kontra indikazzjonijiet

Xejn.

4.4  Twissijiet spe¢jali ghal kull speci li ghaliha hu indikat il-prodott

Laggam annimali f’sahhithom biss.

45 Prekawzjonijiet Speéjali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali
Piz minimu tal-gisem ta’ 25 g hu rakkomandat meta ssir it-tilgima.




Prekawzjonijiet spec¢jali li ghandhom jittiechdu mill-persuna li tamministra I-prodott medicinali
veterinarju lill-annimali

Taghmir ta’ protezzjoni personali, perezempju, li jikkonsisti minn ingwanti protettivi xierqa, ghandu
jintlibes waqt li ged jigi mmaniggjat il-prodott medic¢inali veterinarju.

F’kaz li tinjetta lilek innifsek b’mod ac¢identali, fittex parir mediku mal-ewwel u qis li turi I-fuljett ta’
taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

4.6  Effetti mhux mixtiega (frekwenza u gravita)

Bidliet temporanji fl-imgiba fl-ghawm, pigmentazzjoni u nuqqas ta’ aptit huma komuni hafna, u
jistghu jigu osservati ghal sa 2, 7 u 9 ijiem, rispettivament.

Korrimenti bil-labra fis-sit tal-injezzjoni huma komuni wara I-ghoti tat-tilgima, u jistghu jippersistu
f’sa 5% tal-hut ghal mill-ingas 90 jum, u dan jista’ jigi osservat kemm makroskopikament u kemm
mikroskopikament.

Il-frekwenza ta’ effetti mhux mixtiega hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed 10 annimali trattati li juru effetti mhux mixtieqa)

- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali £100 annimal ittrattat)

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali £1,000 annimal ittrattat)
- rari (aktar minn wiehed izda ingas minn 10 annimali 710,000 annimal ittrattat)

- rari hafna (inqas minn annimal wiehed £"10,000 annimal ittrattat, inkluzi rapporti izolati).

4.7  Uzu fit-tgala, fit-treddigh u fi zmien il-bidien

L-effett tat-tilgima fuq il-prestazzjoni riproduttiva ma giex investigat. Tuzax f"hut li jkun intghazel
ghat-tghammir.

4.8 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

M’hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja ta’ dan il-vac¢in jekk jintuza flimkien ma’
kwalunkwe prodott medicinali veterinarju ichor. ld-de¢izjoni sabiex jintuza dan il-vac¢in qabel jew
wara Xi prodott medic¢inali veterinarju iehor, ghaldaqstant ghandha tittiched kaz b’kaz.

4.9 Ammont li jinghata u I-metodu ta’ amministrazzjoni
Uzu ghal gol-muskoli.
Cagqlaq il-prodott bil-mod gabel l-uzu.

Istruzzjonijiet tal-kit tat-tubing tat-trasferiment: bl-uzu tat-tarf bil-ponta, wahhal is-sett tat-tubing tat-
trasferiment fuq il-fill port tal-ethyl vinyl acetate (EVA), billi ddawwar %2 ta’ tidwira sabiex twahhal
il-linja fil-post. It-tarf I-ichor tas-sett tat-tubing tat-trasferiment jikkonnettja mat-taghmir tal-injezzjoni
tat-tilgima (gun).

Anestetizza |-hut biex timmobilizzahom u aghti 0.05 ml tat-tilgima permezz ta’ injezzjoni gol-muskoli
fiz-zona immedjatament anterjuri u laterali tal-gewnah tad-dahar fil-muskolu epassjali.

Poggi I-labra f’angolu ta’ 90° fil-muskolu epassjali, b’mod ¢entrali mal-gewnah tad-dahar u fuq il-linja
tan-nofs.

Ibbazat fuq piz ta’ huta ta’ 25 g, labra standard b’dijametru ta’ 0.5 mm u fond ta’ 3 mm hi
rakkomandata biex tintuza b’mod regolari. Ghandha tinghata konsiderazzjoni ghall-piz tal-hut qabel
ma ssir I-ghazla finali. It-taghmir tal-injezzjoni ghandu jigi kkalibrat u ezaminat b’mod regolari biex
jigi zgurat id-dozagg xieraq tal-hut.



4.10 Doza ec¢cessiva (sintomi, proceduri ta’ emergenza, antidoti), jekk ikun hemm bzonn

L-ebda effetti, hlief dawk deskritti f’sezzjoni 4.6 ma kienu osservati wara l-amministrazzjoni ta’ doza
eccessiva ghaxar darbiet oghla mid-doza normali.

4.11 Perjodu ta’ tizmim

Zero gradi-granet.

5. KWALITAJIET IMMUNOLOGICI

Grupp farmako-terapewtiku: Medicini immunologi¢i ghas-Salamun Atlantiku.
Kodici ATC veterinarja: QI10AX.

CLYNAV jistimula I-immunita attiva kontra salmonid alphavirus sottotip 3 (SAV3).
CLYNAV fih plasmid DNA supercoiled li jesprimi I-proteini tal-alphavirus tas-salamun li jinduci
rispons immuni protettiv fis-salamun imlaggam tal-Atlantiku.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Listata’ ingredjenti

Potassium chloride

Potassium dihydrogen phosphate

Disodium hydrogen phosphate heptahydrate

Sodium chloride

IIma ppurifikat

6.2 Inkompatibilitajiet magguri

Fin-nuqgas ta’ studji dwar kompatibilita, dan il-prodott medicinali veterinarju ma jistax jintuza
flimkien ma’ prodotti medicinali veterinarji ohra.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb I-prodott medic¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: Sentejn.
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakjar li jmiss mall-prodott: 10 sighat.

6.4. Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen
Ahzen u ttrasporta go frigg (2 °C — 8 °C).
6.5 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mall-prodott

Borza ta’ ethyl vinyl acetate (EVA) ta’ 250 ml, sterili, flessibbli, b’locking snap down port. Transfer
tube set sterili u ppakkjat individwalment hu inkluz fl-ippakkjar finali tal-prodott.

6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi tal-prodotti medic¢inali veterinarji mhux uzata jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Kwalunkwe prodott medicinali veterinarju li ma giex uzat jew materjal ghar-rimi li huwa derivat minn
dan il-prodott medic¢inali veterinarju ghandhom jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.



7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Strape 4

27472 Cuxhaven

II-Germanja

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI(JIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/16/197/001

9. DATA TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizazzjoni: 27/06/2017

10 DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju tinstab fuq il-websajt ta” I-Agenzija
Ewropea dwar il-Medicini (http://www.ema.europa.eu/).

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA U/JEW UZU

Mhux applikabbli.


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

ANNESS 11

MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U MANIFATTUR
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

DIKJARAZZJONI TAL-MRLs



A MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIOLOGIKA ATTIVA U MANIFATTUR
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur tas-sustanza biologika attiva
Elanco Canada Ltd

37 McCarville Street

Charlottetown, PEI

C1E 2A7

IL-KANADA

Isem u indirizz tal-manifattur<i> responsabbli mill-hrug tal-lott.
Lohmann Animal Health GmbH

Heinz-Lohmann-Strape 4

27472 Cuxhaven

I1-Germanja

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

C. DIKJARAZZJONI TA’ L-MRLs

Is-sustanza attiva li hija prin¢ipju ta’ origini bijologika mahsuba sabiex tipprodu¢i immunita attiva ma
tagax fi hdan l-iskop tar-Regolament (KE) Nru 470/20009.

L-addittivi elenkati f’sezzjoni 6.1 tal-Karatteristi¢i tal-Prodott fil-Qosor huma sustanzi ammissibbli li
ghalihom m’hemmx bzonn ta’ limiti massimi ta’ residwi kif indikat fit-tabella numru 1 tal-anness tar-
Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 37/2010 jew huma kkunsidrati li ma jaqghux fi hdan 1-iskop
tar-Regolament (KE) Nru 470/2009 meta uzati bhal f’dan il-prodott medic¢inali veterinarju.



ANNESS 111

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF



A. TIKKETTA



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA KAXXA

TAL-KARTUN

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

CLYNAY soluzzjoni ghall-injezzjoni ghas-Salamun tal-Atlantiku

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Kull doza ta’ 0.05 mL fiha:
pUK-SPDV-poly2#1 DNA kodifikazzjoni tal-plasmid ghall-proteini tal-virus tal-marda tal-frixa tas-
salamun: 6,0 - 9.4 g

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-injezzjoni.

‘ 4. DAQS TAL-PAKKETT

250 ml

‘ 5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Salamun tal-Atlantiku (Salmo salar).

| 6. INDIKAZZJONI(JIET)

‘ 7. METODU U MOD(1) TA’ AMMINISTRAZZJONI

Injezzjoni gol-muskoli.
Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

| 8. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim: Zero gradi-granet.

‘ 9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

‘ 10. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}
Ladarba jinfetah uza fi zmien 10 sighat.

‘ 11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Ahzen u ttrasporta go frigg (2 °C — 8 °C).
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12.  PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Rimi: agra |-fuljett ta’ taghrif.

13.  IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghall-kura tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss b’ricetta veterinarja.

14.  IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Strafe 4
27472 Cuxhaven
I1-Germanja

‘ 16. NUMRU/I TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/16/197/001

‘ 17.  NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

EVA (250 ml)

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

CLYNAY soluzzjoni ghall-injezzjoni ghas-Salamun tal-Atlantiku

| 2. KWANTITA TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull doza ta’ 0.05 mL fiha:
pUK-SPDV-poly2#1 DNA kodifikazzjoni tal-plasmid ghall-proteini tal-virus tal-marda tal-frixa tas-
salamun: 6,0 - 9.4 ug

‘ 3. KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMRU TA’ DOZI

250 ml

‘ 4, MOD(l) TA” AMMINISTRAZZJONI

IM

| 5. ZMIEN TA’ TIZMIM

Zmien ta’ tizmim: Zero gradi-granet.

| 6.  NUMRUTAL-LOTT

Lott {numru}

‘ 7. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}

‘ 8. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghall-kura tal-annimali biss.
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:
CLYNAYV soluzzjoni ghall-injezzjoni ghas-Salamun tal-Atlantiku

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ U TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHALL-
MANIFATTURA RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT, JEKK DIFFERENTI

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Strafe 4, 27472

Cuxhaven

II-Germanja

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
Lohmann Animal Health GmbH
Heinz-Lohmann-Strafe 4

27472 Cuxhaven

II-Germanja

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

CLYNAV soluzzjoni ghall-injezzjoni ghas-Salamun tal-Atlantiku

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) U INGREDJENT(I) OHRA
Kull doza ta’ 0.05 ml fiha:

Sustanza attiva:
pUK-SPDV-poly2#1 DNA kodifikazzjoni tal-plasmid ghall-proteini tal-virus tal-marda tal-frixa tas-
salamun; 6,0 - 9.4 g

4. INDIKAZZJONI(JIET)

Ghat-tilgima attiva tas-salamun tal-Atlantiku biex jitnaggsu l-indeboliment fiz-zieda fil-piz ta’ kuljum,
u tnagqgas il-mortalita, u lezjonijiet tal-muskoli kardijaci, tal-frixa u skeletri¢i kkawzati minn mard tal-
frixa wara infezzjoni b’salmonid alphavirus sottotip 3 (SAV3).

Il-bidu tal-immunita jsehh fi zmien 399 jum ta’ gradi (medja tat-temperatura tal-ilma f’°C
immultiplikata bin-numru ta’ jiem ta’ tizmim) wara t-tilgima.

Perjodu tal-immunita: Sena wahda ghat-tnaqqis tal-indeboliment fiz-zieda tal-piz ta’ kuljum, u
lezjonijiet tal-qalb, pankreati¢ci u muskolu-skeletri¢i u 9.5 xhur ghat-tnaqgis tal-mortalita (muri fi
studju dwar I-effikacja f’laboratorju f’kundizzjonijiet bl-ilma mielah bl-uzu ta’ mudell ta’ challenge
tal-koabitazzjoni).

5. KONTRAINDIKAZZJONIJIET

Xejn.

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Bidliet temporanji fl-imgiba fl-ghawm, pigmentazzjoni u nuqqas ta’ aptit huma komuni hafna, u
jistghu jigu osservati ghal sa 2, 7 u 9 ijiem, rispettivament.

14



Korrimenti bil-labra fis-sit tal-injezzjoni huma komuni wara I-ghoti tat-tilgima, u jistghu jippersistu
f’sa 5% tal-hut ghal mill-inqas 90 jum, u dan jista’ jigi osservat kemm makroskopikament u kemm

mikroskopikament.

ll-frekwenza ta’ effetti mhux mixtiega hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (iktar minn 1 minn kull 10 annimali trattati li juru r- reazzjoni(jiet) avversa)

- komuni (aktar minn wiehed izda ingas minn 10 annimali £100 annimal ittrattat)

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali £°1,000 annimal ittrattat)

- rari (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali £°10,000 annimal ittrattat)

- rari hafna (inqas minn annimal wiehed 710,000 annimal ittrattat, inkluzi rapporti izolati).

Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f’dan il-fuljett, jew tahseb li I-medi¢ina ma
hadmitx, jekk joghgbok informa lit-tabib veterinarju tieghek.

7. SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Salamun tal-Atlantiku (Salmo salar).

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) U METODU TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu ghal gol-muskoli.

Anestetizza |-hut biex timmobilizzahom u aghti 0.05 ml permezz ta’ injezzjoni gol-muskoli fiz-zona
immedjatament anterjuri u laterali tal-gewnah tad-dahar fil-muskolu epassjali.

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B’MOD KORRETT

Cagqlaq il-prodott bil-mod gabel l-uzu.

Istruzzjonijiet tal-kit tat-tubing tat-trasferiment: bl-uzu tat-tarf bil-ponta, wahhal is-sett tat-tubing tat-
trasferiment fuq il-fill port tal-ethyl vinyl acetate (EVA), billi ddawwar % ta’ tidwira sabiex twahhal
il-linja fil-post. It-tarf I-ichor tas-sett tat-tubing tat-trasferiment jikkonnettja mat-taghmir tal-injezzjoni
tat-tilgima (gun).

Poggi I-labra f’angolu ta’ 90° fil-muskolu epassjali, b’mod ¢entrali mal-gewnah tad-dahar u fuq il-linja
tan-nofs. Ibbazat fuq piz ta’ huta ta’ 25 g, labra standard b’dijametru ta’ 0.5 mm u fond ta’ 3 mm hi
rrakkomandata biex tintuza b’mod regolari. Ghandha tinghata konsiderazzjoni ghall-piz tal-hut qabel
ma ssir I-ghazla finali. It-taghmir tal-injezzjoni ghandu jigi kkalibrat u ezaminat b’mod regolari biex
jigi zgurat id-dozagg xieraq tal-hut.

10. PERJODU TA’ TIZMIM

Zero gradi-granet.

11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA
Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.
Ahzen u ttrasporta fil-frigg (2 °C — 8 °C).

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq it-tikketta wara JIS.
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Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakijar li jmiss mall-prodott: 10 sighat.

12. TWISSIJIET SPECJALI

Twissijiet specjali ghal kull spe¢i li ghaliha hu indikat il-prodott
Laggam annimali f’sahhithom biss.

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali:
Piz minimu tal-gisem ta’ 25 g hu rakkomandat meta ssir it-tilgima.

Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra |-prodott medicinali
veterinarju lill-annimali

Taghmir ta’ protezzjoni personali, perezempju, li jikkonsisti minn ingwanti protettivi xierqa, ghandu
jintlibes wagqt li ged jigi mmaniggjat il-prodott medicinali veterinarju.

F’kaz li tinjetta lilek innifsek b’mod ac¢¢identali, fittex parir mediku mal-ewwel u qgis li turi I-fuljett
ta’ taghrif jew it-tikketta lit-tabib.

Fertilita:
L-effett tal-vaccin fuq il-prestazzjoni riproduttiva ma giex investigat. Tuzax f’annimali riprodutturi.

Prodotti medicinali ohra li ma jagblux ma’ dan il-prodott u affarijiet ohra li jistghu jibdlu I-
effett farmacewtiku tal-prodott:

M’hemmx informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja ta’ dan il-vaccin jekk jintuza flimkien ma’
kwalunkwe prodott medicinali veterinarju ichor. ld-decizjoni sabiex jintuza dan il-vac¢in qabel jew
wara xi prodott medic¢inali veterinarju iehor, ghaldaqstant ghandha tittiched kaz b’kaz.

Doza ecéessiva (sintomi, pro¢eduri ta’ emergenza, antidoti):
L-ebda effetti hlief dawk deskritti f’sezzjoni 6 ma kienu osservati wara l-amministrazzjoni ta’ doza
eccessiva ghaxar darbiet oghla mid-doza normali.

Inkompatibilitajiet:
Fin-nugqgas ta’ studji dwar kompatibilita, dan il-prodott medicinali veterinarju ma jistax jintuza
flimkien ma prodotti medic¢inali veterinarji ohra.

13. PREKAWZJONLJIET SPECJALI DWAR RIMI TA’ PRODOTT MHUX UZAT JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

II-medi¢ini m’ghandhomx jintremew ma’ I-ilma tad-dranagg jew ma’ 1-iskart domestiku.

Stagsi lil veterinarju tieghek dwar kif I-ahjar li tarmi I-medic¢ini li ma jkunux aktar mehtiega. Dawn il-
mizuri ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT TA’ TAGHRIF

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija Ewropea dwar il-
Medi¢ini (http://www.ema.europa.eu/).

15. TAGHRIF IEHOR

CLYNAV jistimula I-immunita attiva kontra salmonid alphavirus sottotip 3 (SAV3).
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http://www.ema.europa.eu/

CLYNAV fih plasmid DNA supercoiled li jesprimi I-proteini tal-alphavirus tas-salamun li jinduci
rispons immuni protettiv fis-salamun imlaggam tal-Atlantiku.

Dags tal-pakkett:

Borza ta’ ethyl vinyl acetate (EVA) ta’ 250 ml, sterili, flessibbli, b’locking snap down port. Transfer
tube set sterili u ppakkjat individwalment hu inkluz fl-ippakkjar finali tal-prodott.
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