BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

CLYNAYV injektionsvitska, 10sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
AKtiv substans:

Varje 0,05 ml dos innehaller: pUK-SPDV-poly2 nr 1 DNA-plasmid kodning for proteiner for
pankreassjukdomsvirus hos lax: 6,0 — 9,4 pug.

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen och andra bestandsdelar

Kaliumklorid

Kaliumdivétefosfat

Dinatriumvitefosfatheptahydrat

Natriumklorid

Renat vatten

Klar, farglos, partikelfri losning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Atlantlax (Salmo salar).

3.2 Indikationer for varje djurslag

For aktiv immunisering av atlantlax for att minska nedsatt daglig viktokning, samt minska dodlighet
och hjért-, pankreas- och skelettmuskelskador orsakade av pankreassjukdom efter infektion med

salmonid alfavirus subtyp 3 (SAV3).

Immunitet insétter inom 399 dygnsgrader (genomsnittlig vattentemperatur i °C, multiplicerat med
antalet hélldagar) efter vaccination.

Immunitetens varaktighet: 1 ar for minskning av nedsatt daglig viktokning och hjart-, bukspottkortel-
och skelettmuskelskador och 9,5 manader for minskning av dodlighet (visat i en
laboratorieeffektivitetsstudie i saltvattensférhallanden med hjilp av ett cohabitation-infektionsforsok).
3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sirskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

3.5 Sirskilda forsiktighetsitgéirder vid anvindning



Sarskilda forsiktighetsatgérder for sidker anviandning till avsedda djurslag:

En minsta kroppsvikt pa 25 g rekommenderas vid vaccination.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.
Skyddsutrustning som exempelvis handskar ska anvindas vid hantering av detta likemedel.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Atlantlax:
Mycket vanliga Onormalt simningsbeteende hos fiskar'
(fler &n 1 av 10 behandlade djur): Firgforindringar hos fiskar?, aptitloshet®
Vanliga Sticksér*
(1 till 10 av 100 behandlade djur):

!'i upp till tv dagar.

21 upp till sju dagar.

3 i upp till nio dagar.

4 Nalskador kan kvarsta hos upp till 5 % av fiskarna i minst 90 dagar, och kan ses bdde makroskopiskt och
mikroskopiskt.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sédkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Fertilitet:
Detta vaccins effekt pa fortplantningsformagan har inte undersokts. Anvénd inte i avelsbestand.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
nagot annat lakemedel. Ett beslut om att anvinda detta vaccin fore eller efter ett annat ldkemedel
maste darfor fattas fran fall till fall.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Intramuskulér anvandning.

Skaka produkten forsiktigt fore anvéndning.

Instruktioner for overforingsslangsats: anvénd den spetsiga dnden och skruva pa dverforingsslangen pé

fyllningsporten pa pasen i etylvinylacetat (EVA), med ett % varv for att sidkra ledningen pa plats. Den
andra dnden av overforingsslangsatsen ansluter till vaccininjektionsutrustningen (pistol).



Bedova fisken for att immobilisera och administrera 0,05 ml vaccin genom intramuskulér injektion i
epaxialmuskeln. Placera nélen i 90° vinkel mot epaxialmuskeln i omradet omedelbart framfor och
lateralt om ryggfenan, ldngs en linje ekvidistant till ryggfenan och mittlinjen, och vid punkten dér
muskeln har maximal omkrets.

Baserat pé fisk som viger 25 g rekommenderas en standard 0,5 mm diameter, 3 mm djup nél {or
rutininjektioner. Overviganden ska goras for fiskens vikt innan det slutliga valet gors.
Injektionsutrustningen bor kalibreras och undersokas regelbundet for att sdkerstélla korrekt dosering i
fiskarna.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)

Inga andra effekter &n de som beskrivs i avsnitt 3.6 har observerats efter administrering av en tiofaldig
overdos.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitiira liikemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Personer som avser att tillverka, importera, inneha, silja, tillhandahéalla och anvénda detta lakemedel

ska samrdda med den berérda medlemsstatens behoriga myndighet om géillande

vaccinationsbestimmelser, da dessa aktiviteter kan vara forbjudna i medlemsstaten inom hela eller
delar av dess territorium enligt nationell lagstiftning.

3.12 Karenstider

Noll dygnsgrader.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:
QI10AX

CLYNAYV stimulerar aktiv immunitet mot salmonid alfavirus subtyp 3 (SAV3).

CLYNAYV innehéller en supercoil-DNA-plasmid som uttrycker proteiner av alfavirus hos lax vilket
inducerar ett skyddande immunsvar i vaccinerad atlantlax.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 14 méanader.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 10 timmar.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)



250 ml steril, flexibel pése i etylvinylacetat (EVA) med lasningsport och snédppféste. En steril och
individuellt forpackad overforingsslangsats ingér i den slutliga produktférpackningen.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/16/197/001

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 27/06/2017

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

07/2024

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lidkemedel.

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

BILAGA 11

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga



BILAGA 111

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

CLYNAYV injektionsvitska, l10sning

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje 0,05 ml dos innehaller:
pUK-SPDV-poly2 nr 1 DNA plasmidkodning for proteiner for pankreassjukdomsvirus hos lax: 6,0—

9,4 ng.

3. FORPACKNINGSSTORLEK

250 ml

4. DJURSLAG

Atlantlax (Salmo salar).

‘ 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Intramuskulér injektion.
Skaka produkten forsiktigt fore anvdndning.

7. KARENSTIDER

Karenstid: Noll dygnsgrader

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {dd/mm/aaaa}

Oppnad forpackning ska anvindas inom 10 timmar.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.

10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”




Lis bipacksedeln fore anvéndning.

11. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/16/197/001

‘ 15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

PASE (250 ml)

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

CLYNAYV injektionsvitska, 10sning

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje 0,05 ml dos innehaller:
pUK-SPDV-poly2 nr 1 DNA plasmidkodning for proteiner for pankreassjukdomsvirus hos lax: 6,0—

9,4 ng.

3. DJURSLAG

Atlantlax (Salmo salar)

4. ADMINISTRERINGSVAGAR

Intramuskulér injektion.
Lés bipacksedeln fore anviandning.
Skaka produkten forsiktigt fore anvéndning.

5. KARENSTIDER

Karenstid: Noll dygnsgrader

| 6.  UTGANGSDATUM

Exp. {dd/mm/a3aa}

Oppnad forpackning ska anvindas inom 10 timmar.

7. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.

8. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

‘ 9. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska likemedlets namn

CLYNAY injektionsvitska, 16sning

2. Sammansiittning

Varje 0,05 ml dos innehéller: pUK-SPDV-poly2 nr 1 DNA plasmidkodning for proteiner for
pankreassjukdomsvirus hos lax: 6,0-9,4 ug.

Klar, farglos, partikelfri 1osning.

3. Djurslag

Atlantlax (Salmo salar).

4. Anvindningsomréiden
For aktiv immunisering av atlantlax for att minska nedsatt daglig viktokning, samt minska doédlighet
och hjért-, pankreas- och skelettmuskelskador orsakade av pankreassjukdom efter infektion med

salmonid alfavirus subtyp 3 (SAV3).

Immunitet insdtter inom 399 dygnsgrader (genomsnittlig vattentemperatur i °C, multiplicerat med
antalet halldagar) efter vaccination.

Immunitetens varaktighet: 1 ar for minskning av nedsatt daglig viktokning och hjart-, bukspottkortel-
och skelettmuskelskador och 9,5 manader for minskning av dodlighet (visat i en
laboratorieeffektivitetsstudie i saltvattensforhallanden med hjélp av en samlivsutmaningsmodell).

5. Kontraindikationer

Inga.

6. Sérskilda varningar

Séarskilda varningar:
Vaccinera endast friska djur.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:
En minsta kroppsvikt pa 25 g rekommenderas vid vaccination.

Sarskilda forsiktighetsétgérder for personer som ger likemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Skyddsutrustning som exempelvis handskar ska anvéndas vid hantering av detta ldkemedel.
Fertilitet:

Detta vaccins effekt pa fortplantningsférmégan har inte undersokts. Anvind inte for fisk som har
utvalts for avelsbestand.
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Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner:

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nir det anvinds tillsammans med
nagot annat lakemedel. Ett beslut om att anvinda detta vaccin fore eller efter ett annat ldkemedel
maste darfor fattas fran fall till fall.

Overdosering:
Inga andra effekter dn de som beskrivs i avsnittet ”Biverkningar” har observerats efter administrering

av en tiofaldig 6verdos.

Sérskilda begrinsningar for anvindning och sédrskilda anvindningsvillkor:

Personer som avser att tillverka, importera, inneha, silja, tillhandahélla och anvéinda detta ldkemedel
ska samrada med den berdrda medlemsstatens behdriga myndighet om géillande
vaccinationsbestimmelser, dd dessa aktiviteter kan vara forbjudna i medlemsstaten inom hela eller
delar av dess territorium enligt nationell lagstiftning.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta ldkemedel inte blandas med andra lidkemedel.

7. Biverkningar

Atlantlax:

Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur):

Onormalt simningsbeteende hos fiskar!
Firgforindringar hos fiskar?, aptitloshet’
Vanliga (1 till 10 av 100 behandlade djur):
Sticksar®
!'i upp till tva dagar.
21 upp till sju dagar.
3 i upp till nio dagar.
4 Nalskador kan kvarsta hos upp till 5 % av fiskarna i minst 90 dagar, och kan ses bdde makroskopiskt och
mikroskopiskt.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i férsta hand din veterinér. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forsédljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)

Intramuskulér anvéndning.

Bedova fisken for att immobilisera och administrera 0,05 ml vaccin genom intramuskulér injektion i
epaxialmuskeln.

9. Réd om korrekt administrering

Skaka produkten forsiktigt fore anvindning.
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Anvind den spetsiga dnden och skruva pa dverforingsslangen pé fyllningsporten pé pésen i
etylvinylacetat (EVA), med ett ¥4 varv for att sékra ledningen pé plats. Den andra dnden av
overforingsslangsatsen ansluter till vaccininjektionsutrustningen (pistol).

Placera nalen i 90° vinkel mot epaxialmuskeln i omradet omedelbart framfor och lateralt om
ryggfenan, langs en linje med lika ldngt avstand till ryggfenan och mittlinjen, och vid punkten dér
muskeln har maximal omkrets.

Baserat pé fisk som vager 25 g rekommenderas en standard 0,5 mm diameter, 3 mm djup nél for
rutininjektioner. Overviganden ska goras for fiskens vikt innan det slutliga valet gors.
Injektionsutrustningen bor kalibreras och undersokas regelbundet for att sdkerstélla korrekt dosering i
fiskarna.

10. Karenstider

Noll dygnsgrader.

11. Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten som anges efter Exp.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 10 timmar.

12. Sérskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa dtgirder éar till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man gor med ldkemedel som inte lingre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/16/197/001

250 ml steril, flexibel pase i etylvinylacetat (EVA) med lasningsport och snéppfaste. En steril och
individuellt forpackad overforingsslangsats ingér i den slutliga produktférpackningen.

15. Datum da bipacksedeln senast indrades

05/2025
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Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forsiljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta

biverkningar:

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

Belgié/Belgique/Belgien

Teél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Peny0auka bbarapus
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

EAiLada
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: +385 16611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

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

Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 353 (0) 1 2970220
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Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Merck Sharp & Dohme Animal Health S.L.

Poligono Industrial E1 Montalvo I

Calle Zeppelin 6, Parcela 38

37008 Carbajosa de la Sagrada

Salamanca

Spanien

17. Ovrig information
CLYNAYV stimulerar aktiv immunitet mot laxfiskalfavirus subtyp 3 (SAV3).

CLYNAYV innehéller en supercoil-DNA-plasmid som uttrycker proteiner av alfavirus hos lax vilket
inducerar ett skyddande immunsvar i vaccinerad atlantlax.
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