PRILOG 1.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

CLYNAYV otopina za injekciju

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Djelatna tvar:

Svaka doza od 0,05 ml sadrzi:
pUK-SPDV-poly2#1 DNA plazmid koji kodira virusni protein bolesti gusterace lososa: 6,0 — 9,4 ug

Pomocne tvari:

Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih
sastojaka

Kalijev klorid

Kalijev dihidrogenfosfat

Dinatrijev hidrogenfosfat heptahidrat

Natrijev klorid

Procis¢ena voda

Bistra, bezbojna otopina bez Cestica

3. KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Atlantski losos (Salmo salar).

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Za aktivnu imunizaciju atlantskog lososa u svrhu reduciranja smanjenog dnevnog prirasta tjelesne
tezine, smanjenja smrtnosti, oSte¢enja sréanog misi¢a i muskulature te gusterace, uzrokovanog boles¢u
gusterace nakon infekcije salmonidnim alfavirusom podtip 3 (SAV3).

Pocetak imunosti nastupa unutar 399 stupnja dana (srednja temperatura vode u °C pomnozena s
brojem dana drzanja) nakon cijepljenja.

Trajanje imunosti: godinu dana za reduciranje smanjenog dnevnog prirasta te lezija na srcu, gusteraci i
popre¢noprugastim misi¢ima i 9,5 mjeseci za smanjenje smrtnosti (pokazano u laboratorijskoj studiji
ucinkovitosti u uvjetima slane vode uz primjenu modela suZzivota).

3.3 Kontraindikacije

Nema.

3.4 Posebna upozorenja

Cijepite samo zdrave zivotinje.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za ne$kodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:




Za cijepljenje se preporuca minimalna tezina od 25 g.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

Treba koristiti osobnu zastitu, na primjer odgovarajuce zastitne rukavice, kod rukovanja veterinarsko-
medicinskim proizvodom.

U slucaju da se nehotice samoinjicira, odmah potraziti pomo¢ lije¢nika i pokazite mu uputu o VMP ili
etiketu.

Posebne mjere opreza za zaStitu okolisa:

Nije primjenjivo.
3.6  Stetni dogadaji

Atlantski losos:

Vrlo Cesto Promjene u ponasanju kod plivanja'

(> 1 zivotinja / 10 tretiranih Pigmentacija®, Gubitak apetita’
zivotinja):

Cesto Ozljede od uboda*

(1 do 10 zivotinja / 100 tretiranih
Zivotinja):

" do 2 dana.

2 do 7 dana.

3 do 9 dana.

* Ozljede od uboda igle na mjestu injekcije su ¢este, nakon primjene cjepiva i mogu potrajati kod 5%
riba do 90 dana te se mogu vidjeti i makroskopski i mikroskopski.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano prac¢enje neskodljivosti
veterinarsko-medicinskog proizvoda. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju
odobrenja za stavljanje u promet ili nacionalnom nadleznom tijelu putem nacionalnog sustava za
prijavljivanje. Odgovaraju¢e podatke za kontakt mozete pronaci u odjeljku 16 upute o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Plodnost:
Ucinak ovog cjepiva na reproduktivnu u€inkovitost nije ispitan. Ne primjenjivati kod mrijesta.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije
Ne postoje dostupni podaci o neskodljivosti i djelotvornosti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo
kojim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom. Odluku o primjeni ovog cjepiva prije, odnosno
poslije primjene bilo kojeg drugog veterinarsko-medicinskog proizvoda treba donositi od slucaja do
slucaja.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Intramuskularno.

Prije primjene blago protresti proizvod.



Upute za prijenosni komplet: zasiljenim krajem zavijte prijenosni komplet na ulaz za punjenje vrecice
od etil vinil acetata (EVA) za 1/4 okreta kako biste osigurali nalijeganje na mjesto. Drugi dio
prijenosnog kompleta spaja se na opremu za injiciranje cjepiva (pistolj).
Anestezirajte ribu kako bi se umirila i dajte 0,05 ml cjepiva intramuskularnom injekcijom u predio
epaksijalnog misica. Postaviti iglu pod kutom od 90° u epaksijalni misi¢, u podruc¢ju neposredno
ispred i bo¢no od dorzalne peraje, duz linije koja je jednako udaljena od dorzalne peraje i srednje
linije, na mjestu maksimalne debljine miSica.
Temeljem standarda tezine ribe od 25 g preporuca se rutinska primjena igle standardnog promjera od
0,5 mm i s dubinom uboda 3 mm. Treba povesti raCuna o tezini ribe prije kona¢nog odabira. Opremu
za cijepljenje treba redovito kalibrirati i pregledavati kako bi se osiguralo pravilno doziranje za ribe.
3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)
Nakon primjene deset puta vece doze nisu zabiljezeni drugi ucinci osim onih opisanih u odjeljku 3.6.
3.11 Posebna ogranifenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljucujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije
Svaka osoba koja namjerava proizvoditi, uvoziti, posjedovati, distribuirati, prodavati, isporucivati i
primjenjivati ovaj veterinarsko-medicinski proizvod mora se prethodno savjetovati s nadleznim
tijelom doti¢ne drzave Clanice u pogledu vazecih odredbi o cijepljenju jer te aktivnosti mogu
nacionalnim zakonodavstvom biti zabranjene u drzavi Clanici, na cijelom njezinom drzavnom
podrudju ili na njegovu dijelu.

3.12 Karencije

Nula stupnja dana.

4. IMUNOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kod:
QI10AX.

CLYNAYV potice aktivnu imunost protiv salmonidnog alfavirusa, podtip 3 (SAV3).

CLYNAYV sadrzi superzavijeni DNA plazmid koji izrazava proteine alfavirusa lososa koji potice
zastitni imunoloski odgovor kod cijepljenog atlantskog lososa.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj se veterinarsko-medicinski proizvod ne smije mijesati s
drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 14 mjeseci.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 10 sati

5.3 Posebne mjere ¢uvanja



Cuvati i prevoziti na hladnom (2 °C — 8 °C).
5.4 Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja

Plasti¢na vrecica od 250 ml, od sterilnog, fleksibilnog etil vinil acetata (EVA) s potisnim zatvaracem
(snap down). Sterilni i zasebno pakirani prijenosni komplet ukljucen je u pakiranje gotovog proizvoda.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskorisStenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoristene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja primjenjivima na doti¢ni veterinarsko-medicinski proizvod.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Intervet International B.V.

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/16/197/001

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 27/06/2017

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

07/2024

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi podataka o
proizvodima (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRILOG II.

OSTALI UVJETI I ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Nema.



PRILOG III.

OZNACIVANJE I UPUTA O VMP-u



A. OZNACIVANJE



PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KARTONSKA KUTIJA

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

CLYNAYV otopina za injekcije

2. DJELATNE TVARI

Svaka doza od 0,05 ml sadrzi:
pUK-SPDV-poly2#1 DNA plazmid koji kodira virusni protein bolesti gusterace lososa: 6,0 - 9,4 ug

3. VELICINA PAKIRANJA

250 ml

4. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Atlantski losos (Salmo salar).

| 5. INDIKACLJE

‘ 6. PUTOVI PRIMJENE

Intramuskularno.
Prije primjene blago protresti proizvod.

7. KARENCIJE

Karencija: nula stupnja dana

‘ 8. ROK VALJANOSTI

Exp. {dd/mm/gggg}

Jednom otvoren iskoristiti u roku od 10 sati.

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati i prevoziti na hladnom.

10. RIJECI,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VMP-u”

Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.



11. RIJECI,,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA ”

Samo za primjenu na Zivotinjama.

12. RIJECI,,CUVATI IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

13. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Intervet International B.V.

14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/16/197/001

| 15. BROJ SERIJE

Lot {broj}
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKIRANJU

VRECICA (250 ml)

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

CLYNAYV otopina za injekciju

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Svaka doza od 0,05 ml sadrzi:
pUK-SPDV-poly2#1 DNA plazmid koji kodira virusni protein bolesti gusterace lososa: 6,0 - 9,4 pg

3.  CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Atlantski losos (Salmo salar).

4. PUTOVI PRIMJENE

Intramuskularno.
Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.
Prije primjene blago protresti proizvod.

5. KARENCIJE

Karencija: nula stupnja dana

‘ 6. ROK VALJANOSTI

Exp. {dd/mm/gggg}

Jednom otvoren iskoristiti u roku od 10 sati.

7. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati i prevoziti na hladnom.

8. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Intervet International B.V.

| 9.  BROJSERIJE

Lot {broj}
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B. UPUTA O VMP-u
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UPUTA O VMP-u

1. Naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda

CLYNAY otopina za injekciju

2. Sastav

Svaka doza od 0,05 ml sadrzi:

pUK-SPDV-poly2#1 DNA plazmid koji kodira virusni protein bolesti gusterace lososa:
6,0 - 9,4 ug.

Bistra, bezbojna otopina bez Cestica.

3. Ciljne vrste Zivotinja

Atlantski losos (Salmo salar)

4. Indikacije za primjenu

Za aktivnu imunizaciju atlantskog lososa u svrhu reduciranja smanjenog dnevnog prirasta tjelesne
tezine, smanjenja smrtnosti, oSte¢enja sréanog misi¢a i muskulature te gusteraCe, uzrokovanog boleséu
gusterace nakon infekcije salmonidnim alfavirusom podtip 3 (SAV3).

Pocetak imunosti nastupa unutar 399 stupnja dana (srednja temperatura vode u °C pomnozena s
brojem dana drzanja) nakon cijepljenja.

Trajanje imunosti: godinu dana za reduciranje snjamenog dnevnog prirasta te lezija na srcu, gusteraci i
poprecnoprugastim misi¢ima i 9,5 mjeseci za smanjenje smrtnosti (pokazano u laboratorijskoj studiji
ucinkovitosti u uvjetima slane vode uz primjenu modela suzivota).

5. Kontraindikacije

Nema.

6. Posebna upozorenja

Posebna upozorenja:
Cijepite samo zdrave Zivotinje.

Posebne mjere opreza za neSkodljivu primjenu u ciljnih vrsta zivotinja:
Za cijepljenje se preporuca minimalna tjelesna tezina od 25 g.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

U slucaju da se nehotice samoinjicira, odmah potrazite pomoc¢ lije¢nika i pokazite mu uputu o VMP ili
etiketu.

Prilikom rukovanja veterinarsko-medicinskim proizvodom potrebno je nositi osobnu zastitnu
opremu koja se sastoji, na primjer, od odgovarajucih zastitnih rukavica.

Plodnost:
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Nije istrazen utjecaj ovog cjepiva na reproduktivnu u¢inkovitost. Ne primjenjujte na rasplodnim
jedinkama.

Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije:

Ne postoje dostupni podaci o neSkodljivosti i djelotvornosti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo
kojim drugim veterinarsko-medicinskim proizvodom. Stoga odluku o primjeni ovog cjepiva prije ili
nakon nekog drugog veterinarsko-medicinskog proizvoda treba donositi od slucaja do slucaja.

Predoziranje:
Nakon primjene deset puta ve¢e doze od propisane nisu primijeceni drugi u¢inci osim onih opisanih u
dijelu ,, Stetni dogadaji.

Posebna ogranicenja za primjenu i posebni uvjeti primjene:

Svaka osoba koja namjerava proizvoditi, uvoziti, posjedovati, distribuirati, prodavati, isporucivati i
primjenjivati ovaj veterinarsko-medicinski proizvod mora se prethodno savjetovati s nadleznim
tijelom doti¢ne drzave ¢lanice u pogledu vazecih odredbi o cijepljenju jer te aktivnosti mogu
nacionalnim zakonodavstvom biti zabranjene u drzavi ¢lanici, na cijelom njezinom drzavnom
podrugdju ili na njegovu dijelu.

Glavne inkompatibilnosti:
Zbog nedostatka ispitivanja kompatibilnosti ovaj veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije
mijeSati s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

7. Stetni dogadaji

Atlantski losos:

Vrlo Cesto Promjene u ponasanju kod plivanja'

(> 1 zivotinja / 10 tretiranih Pigmentacija®, Gubitak apetita’
Zivotinja):

Cesto Ozljede od uboda*

(1 do 10 zivotinja / 100 tretiranih
zivotinja):

"'do 2 dana.

% do 7 dana.

3 do 9 dana.

* Ozljede od uboda igle na mjestu injekcije su éeste, nakon primjene cjepiva i mogu potrajati kod 5%
riba do 90 dana te se mogu vidjeti i makroskopski i mikroskopski.

Vazno je prijaviti stetne dogadaje. Time se omoguc¢uje kontinuirano pracenje neskodljivosti proizvoda.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o VMP-u, ili mislite da
VMP nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne dogadaje moZete prijaviti i nositelju odobrenja
za stavljanje u promet koriste¢i se podatcima za kontakt na kraju ove upute ili putem nacionalnog
sustava za prijavljivanje: {podatci o nacionalnom sustavu}

8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nacin primjene

Intramuskularno.

Anestezirajte ribu kako bi se umirila i dajte 0,05 ml intramuskularnom injekcijom u epaksijalni misic¢.
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9. Savjeti za ispravnu primjenu

Prije primjene blago protresti proizvod.

Upute za prijenosni komplet cjevéice: zasiljenim krajem zaviti prijenosni komplet cjev€ice na ulazni
port plasticne vrecice od etil vinil acetata (EVA) okretom od % kruga da cijev sjedne na mjesto. Drugi
kraj prijenosnog kompleta cjevcice spaja se za opremu za injiciranje cjepiva (pistolj).

Postaviti iglu pod kutom od 90° u epaksijalni misi¢, u podrucju neposredno ispred i bo¢no od dorzalne
peraje, duz linije koja je jednako udaljena od dorzalne peraje i srednje linije, na mjestu maksimalne
debljine misica.

Temeljem standarda tezine ribe od 25 g preporuca se rutinska primjena igle standardnog promjera od
0,5 mm i s dubinom uboda 3 mm. Treba povesti racuna o tezini ribe prije kona¢nog odabira. Opremu
za cijepljenje treba redovito kalibrirati i pregledavati kako bi se osiguralo pravilno doziranje za ribe.

10. Karencije

Nula stupnja dana.

11. Posebne mjere Cuvanja

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati i prevoziti na hladnom (2 °C — 8 °C).

Ne koristite ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nakon isteka roka valjanosti naznacenog na etiketi

(Exp). Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Rok valjanosti poslije prvog unutarnjeg pakiranja: 10 sati.

12. Posebne mjere za zbrinjavanje

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoristene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja. Te bi mjere trebale pomo¢i u zastiti okolisa.

Pitajte veterinara ili ljekarnika kako odlagati veterinarsko-medicinske proizvode koji vam viSe nisu
potrebni.

13. Klasifikacija veterinarsko-medicinskih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja
EU/2/16/197/001

Sterilna, fleksibilna vrecica od etil vinil acetata (EVA), zapremnine 250 ml s potisnim zatvaracem
snap down na ulazu. Sterilni i pojedinacno pakirani prijenosni komplet cjev¢ice ukljucen je u
pakovanje gotovog proizvoda.
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15. Datum posljednje revizije upute o VMP-u

05/2025

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi

podataka o proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Podatci za kontakt:

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i podatci za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nizozemska

Belgié/Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Peny0auka bBearapus
Ten: + 359 28193749

Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: +37052196111

EAihada
TnA: + 30210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: +3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

sland
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Lietuva
Tel: + 37052196111

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag
Tel.: +36 1 439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: +47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romania
Tel: +4021 31183 11

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 2310 750
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Kvzmpog Sverige

TnA: +30 210 989 7452 Tel: + 46 (0)8 522 216 60
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 37052196111 Tel: + 353 (0) 1 2970220

Proizvodad odgovoran za pusStanje serije u promet:
Merck Sharp & Dohme Animal Health S.L.
Poligono Industrial E1 Montalvo 1

Calle Zeppelin 6, Parcela 38

37008 Carbajosa de la Sagrada

Salamanca

Spanjolska

17. Ostale informacije
CLYNAYV potice aktivnu imunost protiv salmonidnog alfavirusa, podtip 3 (SAV3).

CLYNAV sadrzi superzavijeni DNA plazmid koji izrazava proteine alfavirusa lososa, koji potice
zastitni imunoloski odgovor kod cijepljenog atlantskog lososa.
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