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Clynav (szczepionka przeciwko chorobie trzustki u tososi
[rekombinowany plazmid DNA])

Przeglad wiedzy na temat szczepionki Clynav i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest szczepionka Clynav i w jakim celu sie go stosuje?

Clynav jest szczepionkg weterynaryjng stosowang u tososia atlantyckiego w celu ochrony przed
chorobg trzustki wywotywana przez alfawirusa ryb tososiowatych podtypu 3 (SAV3). Choroba
trzustki u tososia atlantyckiego moze ostabiaé przyrost masy ciata, prowadzi¢ do uszkodzenia serca,
trzustki i miesni szkieletowych, a takze powodowac obumieranie.

Substancjg czynng zawarta w szczepionce Clynav jest plazmid DNA (niewielki fragment DNA), ktory
zawiera kod genetyczny umozliwiajacy wytwarzanie biatka wystepujacego w alfawirusie ryb
tososiowatych wywotujacym chorobe trzustki (SPDV).

Jak stosowac szczepionke Clynav?

Szczepionka Clynav jest dostepna w postaci roztworu do wstrzykiwan. Szczepionka wydawany z
przepisu lekarza.

Szczepionke podaje sie znieczulonym rybom w pojedynczym wstrzyknieciu w miesien nadosiowy
(miesien znajdujacy sie w gdornej czesci tutowia ryby) w okolicy przedniej i bocznej powierzchni
ptetwy grzbietowej. Czas pozwalajacy na uzyskanie ochrony po szczepieniu zalezy od temperatury
wody: ochrone uzyskuje sie od 399 stopniodni, wyliczanych jako $rednia temperatura wody w
stopniach Celsjusza przemnozona przez liczbe dni (np. 40 dni w wodzie o temperaturze 10°C).
Ochrona utrzymuje sie okoto 12 miesiecy po szczepieniu w zakresie poprawy przyrostu masy ciata i
zmniejszenia uszkodzen serca, trzustki i miesni szkieletowych oraz przez 9,5 miesigca w zakresie
zmniejszenia umieralnosci.

Aby uzyskac wiecej informacji na temat stosowania szczepionki Clynav, nalezy zapoznac sie z ulotkg
informacyjng lub skontaktowac sie z lekarzem weterynarii lub farmaceuta.

Jak dziata szczepionka Clynav?

Clynav jest szczepionkg DNA. Dziatanie szczepionek polega na przygotowywaniu uktadu
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odpornosciowego (naturalnego systemu obronnego organizmu) do obrony przed chorobg zakazna.
Clynav zawiera plazmid DNA, ktéry — po wstrzyknieciu rybom — spowoduje wytwarzanie biatek
wystepujacych w wirusie SPDV. Uktad odpornosciowy rozpoznaje biatka wirusa jako obce i wytwarza
przeciwko nim substancje obronne. Jesli w przysztosci ryby bedg miaty kontakt z wirusem, to ich
uktad odpornosciowy bedzie przygotowany do jego szybkiego zwalczenia. Pomoze to chronic je
przed choroba.

Jakie korzysci ze stosowania szczepionki Clynav zaobserwowano w
badaniach?

Siedem badan laboratoryjnych w wodzie stodkiej i stonej potwierdzito, ze szczepionka skutecznie
chronita fososie przed chorobg wywotywana wirusem SPDV. W badaniu laboratoryjnym sprawdzano
wystepowanie objawow choroby trzustki u ryb, ktérym podano szczepionke Clynav w poréwnaniu z
rybami, ktérym podano placebo — wstrzyknieto roztwor soli fizjologicznej. Po sztucznym zakazeniu
przez zasiedlenie z zakazonymi tososiami w wodzie stonej po 29 dniach od szczepienia, a takze po 6,
9,5 oraz 12 miesigcach ryby, ktorym podano szczepionke Clynav wykazywaty poprawe przyrostu
masy ciata i zmniejszone uszkodzenia serca, trzustki i miesni szkieletowych w poréwnaniu z rybami,
ktérym podano placebo (roztwér soli fizjologicznej). Po 9,5 miesigcach od szczepienia ryzyko $mierci
byto mniejsze niz u ryb, ktédrym podano placebo (roztwdr soli fizjologicznej).

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem szczepionki Clynav?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem szczepionki Clynav (mogace wystgpic¢ u
wiecej niz 1 zwierzecia na 10) to krétkotrwate zmiany zachowania zwigzanego z ptywaniem,
utrzymujace sie maksymalnie przez dwa dni, zmiana pigmentacji (zabarwienia), utrzymujaca sie
maksymalnie przez siedem dni i brak faknienia, utrzymujacy sie maksymalnie przez dziewie¢ dni.
Urazy od igty w miejscu podania sq czeste i utrzymujq sie przez co najmniej przez 90 dni.

Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem szczepionki Clynav znajduje sie w
ulotce informacyjnej.

Jakie sa srodki ostroznosci dla osoby, ktéra podaje szczepionke lub ma
kontakt ze zwierzeciem?

Podczas przygotowywania i podawania szczepionki nalezy unikaé bezposredniego kontaktu z nig i
stosowac srodki ochrony indywidualnej (na przykfad rekawice ochronne).

W razie przypadkowego uktucia igtg lub samowstrzykniecia nalezy niezwtocznie zasiegna¢ porady
lekarza oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Jaki jest okres karencji dla zwierzat stuzacych do produkcji zywnosci?

Okres karencji to czas po podaniu leku, jaki musi uptynaé, zanim zwierze mozna podda¢ ubojowi, a
mieso moze zosta¢ wykorzystane do spozycia przez ludzi.

Okres karencji na ryby pochodzace od fososia atlantyckiego, ktérym podano szczepionke Clynav
wynosi zero dni, co oznacza, ze nie ma obowigzkowego czasu oczekiwania.

Na jakiej podstawie szczepionka Clynav jest dopuszczona do obrotu w UE?

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci stosowania szczepionki Clynav przewyzszaja ryzyko i
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ze szczepionka moze by¢ dopuszczona do obrotu w UE.
Inne informacje dotyczace szczepionki Clynav

W dniu 27 czerwca 2017 r. wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla szczepionki Clynav,
wazne w catej Unii Europejskiej.

Dalsze informacje dotyczace szczepionki Clynav znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/clynav.

Data ostatniej aktualizacji: 03.2020.
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