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Prezentare generala a Clynav si a motivelor autorizarii sale in UE

Ce este Clynav si pentru ce se utilizeaza?

Clynav este un vaccin de uz veterinar utilizat pentru protejarea somonului de Atlantic Tmpotriva bolii
pancreatice provocate de alfavirusul salmonidelor subtipul 3 (SAV3). Boala pancreatica la somonul
de Atlantic poate reduce cresterea in greutate, poate afecta inima, pancreasul si muschii scheletici si
poate cauza moartea.

Substanta activa din Clynav este o plasmida de ADN (o micd parte de ADN) care contine codul
genetic pentru producerea de proteine identificate in virusul bolii pancreatice la somon (SPDV).

Cum se utilizeaza Clynav?

Clynav este disponibil sub forma de solutie injectabila si se poate obtine numai pe baza de
prescriptie medicala.

Vaccinul se administreaza la pesti anesteziati, sub forma unei injectii unice in muschiul epaxial
(muschiul din jumatatea superioara a pestelui), in partea din fata aripioarei dorsale si lateral fata de
aceasta. Perioada pana la dobandirea protectiei dupa vaccinare depinde de temperatura apei:
protectia incepe in decurs de 399 de grade zile, calculate ca temperatura medie a apei in °C
fnmultitd cu numarul de zile de captivitate - de exemplu, 40 de zile la o temperatura a apei de

10 °C. Protectia dureaza aproximativ 12 luni de la vaccinare pentru cresterea in greutate si
reducerea leziunilor la inima, pancreas si muschii scheletici si 9% luni pentru reducerea mortalitatii.

Pentru mai multe informatii despre utilizarea Clynav, cititi prospectul sau adresati-va medicului
veterinar sau farmacistului.

Cum actioneaza Clynav?

Clynav este un vaccin pe baza de ADN. Vaccinurile actioneaza pregatind sistemul imunitar
(mecanismul natural de aparare al organismului) sa se apere impotriva unei boli infectioase. Clynav
contine o plasmida de ADN care, dupa ce este injectata in peste, duce la producerea de proteine
identificate in SPDV. Sistemul imunitar recunoaste aceste proteine de virus ca fiind ,straine” si
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declanseazd mecanisme de apérare impotriva lor. In viitor, dacd pestii intré in contact cu virusul,
sistemul imunitar va fi pregatit sa se apere rapid impotriva virusului, ajutadnd astfel la protectia
fmpotriva bolii.

Ce beneficii a prezentat Clynav pe parcursul studiilor?

Sapte studii de laborator efectuate in apa dulce si apa de mare au demonstrat ca vaccinul este
eficace in protejarea somonului impotriva bolii cauzate de SPDV. Un studiu de laborator a analizat
semnele bolii pancreatice la pesti care au primit Clynav, comparativ cu pesti carora li s-a administrat
o injectie cu solutie salind inactiva. Dupa infectarea artificiala prin coabitarea cu somon infectat in
conditii de apa sarata, la 29 de zile de la vaccinare, precum si dupa 6, 92 si 12 luni, pestii vaccinati
cu Clynav crescusera mai mult in greutate si aveau mai putine leziuni la inima, pancreas si muschii
scheletici fata de pestii carora li se injectase solutie salina inactiva. Riscul de deces a fost redus la
9% luni de la vaccinare, comparativ cu pestii injectati cu solutie salina inactiva.

Care sunt riscurile asociate cu Clynav?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Clynav (care pot afecta mai mult de 1 peste din 10)
sunt modificari ale comportamentului de Tnot timp de cel mult doua zile, modificarea pigmentarii
(coloritului) pana la sapte zile si lipsa poftei de mancare pana la noua zile. Ranile provocate de ac la
locul injectarii sunt frecvente si pot dura cel putin 90 de zile.

Pentru lista completa a reactiilor adverse asociate cu Clynav, cititi prospectul.

Care sunt masurile de precautie pentru persoana care administreaza
medicamentul sau intra in contact cu animalul?

In timpul manipuldrii medicamentului, trebuie evitat contactul direct si trebuie purtat echipament de
protectie (de exemplu, manusi de protectie).

In caz de intepaturd cu acul sau autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si

prezentati medicului prospectul sau eticheta produsului.

Care este perioada de asteptare la animale de la care se obtin produse
alimentare?

Perioada de asteptare este timpul care trebuie sa treaca dupa administrarea medicamentului pana
cand animalul poate fi sacrificat si carnea poate fi utilizata pentru consum uman.

Perioada de asteptare pentru carne de peste provenita de la somonul de Atlantic tratat cu Clynav
este de ,zero” zile, ceea ce inseamna ca nu exista o perioada de asteptare obligatorie.

De ce a fost autorizat Clynav in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarét ca beneficiile Clynav sunt mai mari decat riscurile
asociate si ca poate fi autorizat pentru utilizare in UE.
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Alte informatii despre Clynav:

Clynav a primit autorizatie de punere pe piata valabila pe intreg teritoriul UE, la 27 iunie 2017.

Mai multe informatii despre Clynav se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/clynav.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 03-2020.
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