I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

CLYNAYV skidums injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Aktiva viela:

Katra 0,05 ml deva satur: lasu aizkunga dziedzera slimibas virusa proteinu kod&josais DNS plazmids
pUK-SPDV-poly2#1: 6,0 — 9,4 pug

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Kalija hlorids

Kalija dihidrogenfosfats

Dinatrija hidrogéna fosfata heptahidrats

Natrija hlorids

Udens, attirits

Dzidrs, bezkrasains, dalinas nesaturos$s Skidums.

3.  KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Atlantijas lasis (Salmo salar).

3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Atlantijas laSu aktivai imunizacijai, lai samazinatu ikdienas svara pieauguma traucgumus un
samazinatu mirstibu un sirds, aizkunga dziedzera un skeleta muskulu bojajumus, ko izraisa aizkunga

dziedzera slimiba p&c infic€Sanas ar lagveidigo alfavirusa 3. apakstipu (SAV3).

Imunitates iestasanas paradas 399 graddienu laika (vidgja tidens temperatiira °C, reizinata ar turéto
dienu skaitu) p&c vakcinacijas.

Imunitates ilgums: 1 gads samazinata ikdienas svara pieauguma un sirds, aizkunga dziedzera un
skeleta muskulu bojajumu samazina$anai un 9,5 ménesi mirstibas samazinasanai (pieradits
laboratorijas iedarbiguma pétijuma salstidens apstaklos, izmantojot kopdzives provokacijas modeli
”Cohabitation challenge model”).

3.3. Kontrindikacijas

Nav.

3.4. Ipasibridinajumi

Vakcinet tikai klmniski veselus dzivniekus.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana



Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto$anai mérksugam:

Minimalais ieteicamais kermena svars vakcinacijas laika ir 25 g.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ja notikusi nejausa pasSinjiceé$ana, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus, kas ietver
atbilstosus aizsargcimdus.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Atlantijas lasi:

Loti biezi Izmainas peldésana’
(>1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem): Izmainas zivs krasa’, apetites zudums®
Biezi Durta briice*

(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem
dzivniekiem):

!'11dz divam dienam.

2 lidz septinam dienam.

3 1idz devinam dienam.

4 Biezi injekcijas vieta rodas injekcijas adatas izraisits audu bojajums, kas var saglabaties Iidz pat 5% zivju
vismaz 90 dienas, un tas novérojams gan makroskopiski, gan mikroskopiski.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sist€ému. Attiecigo kontaktinformaciju skattt

lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Augliba:
Sis vakcinas ietekme uz reproduktivajam funkcijam nav pétita. Nelietot vaislas zivim.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. L€émumu par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

3.9. LietoSanas veids un devas

Intramuskularai lietoSanai.

Pirms lietosanas vakcinu viegli saskalinat.



Parneses caurulites komplekta lietoSanas instrukcija: izmantojot smailo galu, uzskriivgjiet parneses

caurultti etilvinilacetata (EVA) maisina piepildisanas atverei, pagrieZot par %, lai nodroSinatu, ka linija

ir tai paredz€taja vieta. Otrs parneses caurulites komplekta gals tiek savienots ar vakcias injekcijai

paredz&to aprikojumu (pistoli).

Anestezet zivis, lai tas padaritu nekustigas, un ievadit 0,05 ml vakcinas intramuskularas injekcijas

veida epaksialaja muskull. Novietot adatu 90° lenki epaksialaja muskuli, zona, kas atrodas starp

prieksgjo un sanu dalu pie muguras spuras, vienada attaluma no muguras spuras un viduslinijas,

muskula maksimala apkartmera punkta.

Vakcinas ievadiSanai zivij ar svaru 25 g ir jalieto standarta adata ar 0,5 mm diametru un 3 mm

dzilumu. Pirms galigas atlases veikSanas ir janem veéra zivs svars. Lai nodro$inatu zivij atbilstoSu

devu, injekcijam paredzetajam aprikojumam jabit kalibrétam un regulari parbauditam.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

P&c desmitkartigas pardozesanas netika noverota cita ietekme, ka ta, kas aprakstita 3.6. apakSpunkta.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacTjumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Jebkurai personai pirms So veterinaro zalu razoSanas, ievesanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades

un lietoSanas uzsaksSanas ir jakonsultgjas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka esosajiem

dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo §1s darbibas var biit aizliegtas visa dalibvalstt vai dala tas

teritorijas saskana ar valsts tiesibu aktiem.

3.12. lerobeZojumu periods

Nulle graddienas.

4. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKbvet kods:
QI10AX.

CLYNAYV stimul€ aktivo imunitati pret laSveidigo alfavirusa 3. apakstipu (SAV3).

CLYNAV satur superspirales DNS plazmidu, kas vecina lasa alfavirusa proteinu veidoSanos, kuri
ierosina aizsargajoso iminreakciju vakcingtajiem Atlantijas lasSiem.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot §1s veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgtaja iepakojuma: 14 menesi.
Deriguma termins pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 10 stundas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi



Uzglabat un transportet atdzesetu (2 °C — 8 °C).
5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

250 ml sterils, elastigs, etilvinilacetata (EVA) maisins$ ar fiksacijas atveri. Galaprodukta iepakojuma ir
ieklauts sterils un atseviski iepakots parneses caurulites komplekts.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/16/197/001

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 27/06/2017

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

07/2024

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §STm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

CLYNAYV skidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra 0,05 ml deva satur:
Lasu aizkunga dziedzera slimibas virusu proteinu kodgjosais DNS plazmids pUK-SPDV-poly2#1: 6,0

-9,4 ng.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

250 ml

4. MERKSUGAS

Atlantijas lasis (Salmo salar).

| 5. INDIKACIJAS

| 6.  LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lietoSanai.
Pirms lietosanas vakcinu viegli saskalinat.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: nulle graddienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {dd/mm/gggg}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 10 stundu laika.

| 9. 1PASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesgtu.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.



11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/16/197/001

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

10



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

MAISINS (250 ml)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

CLYNAYV skidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra 0,05 ml deva satur:
Lasu aizkunga dziedzera slimibas virusu proteinu kod&josais DNS plazmids pUK-SPDV-poly2#1: 6,0

-9,4 ug.

3. MERKSUGAS

Atlantijas lasis (Salmo salar).

4. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lieto$anai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Pirms lietosanas vakcinu viegli saskalinat.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: nulle graddienas.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {dd/mm/gggg}
P&c pirmreizgjas atversSanas izlietot 10 stundu laika.

| 7. 1PASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesetu.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

CLYNAYV skidums injekcijam

2. Sastavs

Katra 0,05 ml deva satur: laSu aizkunga dziedzera slimibas virusu proteinu kodgjosais DNS plazmids
pUK-SPDV-poly2#1: 6,0 — 9.4 pg.

Dzidrs, bezkrasains, dalinas nesatuross skidums.

3. Merksugas

Atlantijas lasis (Salmo salar).

4. LietoSanas indikacijas

Atlantijas laSu aktivai imunizacijai, lai samazinatu ikdienas svara pieauguma trauc&jumus un
samazinatu mirstibu un sirds, aizkunga dziedzera un skeleta muskulu bojajumus, ko izraisa aizkunga
dziedzera slimiba p&c inficeSanas ar lasveidigo alfavirusa 3. apakstipu (SAV3).

Imunitates iestasanas paradas 399 graddienu laika (vidgja Gdens temperatiira °C, reizinata ar turéto
dienu skaitu) p&c vakcinacijas.

Imunitates ilgums: 1 gads samazinata ikdienas svara pieauguma un sirds, aizkunga dziedzera un
skeleta muskulu bojajumu samazinasanai un 9,5 meénesi mirstibas samazinasanai (pieradits
laboratorijas iedarbiguma pétijuma salstidens apstaklos, izmantojot kopdzives provokacijas modeli
”Cohabitation challenge model”).

5. Kontrindikacijas

Nav.

6.  IpaSi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietoSanai mérksugam:
Minimalais ieteicamais kermena svars vakcinacijas laika ir 25 g.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus, kas ietver
atbilstoSus aizsargcimdus.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjicéSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Augliba:
S1s vakcinas ietekme uz reproduktivajam funkcijam nav pétita. Nelietot vaislas zivim.
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Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas drosumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. L€émumu par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Pardozesana:
P&c desmitkartigas pardozesanas netika noverota cita ietekme, iznemot to, kas aprakstita sadala
“Blakusparadibas”.

Ipasi lietoSanas ierobezojumi un Tpasi lietoSanas nosacTjumi:

Jebkurai personai pirms $o veterinaro zalu raZzoSanas, ieveSanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades
un lietoSanas uzsaksanas ir jakonsultgjas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka esoSajiem
dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo §1s darbibas var bit aizliegtas visa dalibvalsti vai dala tas
teritorijas saskana ar valsts tiesibu aktiem.

Bitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas p&tfjumi, nelietot $1s veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

7. Blakusparadibas

Atlantijas lasi:

Loti biezi (>1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem):
Izmainas peldésanas'

Izmainas zivs krasa’, apetites zudums®

Biezi (1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arstetajiem dzivniekiem):

Durta briice’
! [idz divam dienam.
2 I1dz septinam dienam.
3 lidz devinam dienam.
4 Biezi injekcijas vieta rodas injekcijas adatas izraisits audu bojajums, kas var saglabaties Iidz pat 5% zivju
vismaz 90 dienas, un tas novérojams gan makroskopiski, gan mikroskopiski.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, ar1 tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §ts instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sist€tmu: {informacija par nacionalo zinoSanas sistemu}

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Intramuskularai lietoSanai.

Anestez@t zivis, lai tas padaritu nekustigas, un ievadit 0,05 ml vakcinas intramuskularas injekcijas
veida epaksialaja muskuli.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai
Pirms lietosanas vakcinu viegli saskalinat.

Parneses caurulites komplekta lietoSanas instrukcija: izmantojot smailo galu, uzskriivéjiet parneses
caurultti etilvinilacetata (EVA) maisina piepildisanas atverei, pagrieZot par %, lai nodroSinatu, ka linija
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ir tai paredzgtaja vieta. Otrs parneses caurulites komplekta gals tiek savienots ar vakcinas injekcijai
paredzgto aprikojumu (pistoli).

Novietot adatu 90° lenki epaksialaja muskuli, zona, kas atrodas starp prieks€jo un sanu dalu pie
muguras spuras, vienada attaluma no muguras spuras un viduslinijas, muskula maksimala apkartméra
punkta.

Vakcinas ievadiSanai zivij ar svaru 25 g ir jalieto standarta adata ar 0,5 mm diametru un 3 mm
dzilumu. Pirms galigas atlases veikSanas ir janem vera zivs svars. Lai nodro$inatu zivij atbilstosu
devu, injekcijam paredzétajam aprikojumam jabiit kalibrétam un regulari parbauditam.

10. IerobeZojumu periods

Nulle graddienas.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat un transportet atdzesetu (2 °C — 8 °C).

Nelietot $1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma péc EXP.

Deriguma termins$ pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: 10 stundas.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas

sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/16/197/001

250 ml sterils, elastigs, etilvinilacetata (EVA) maisins$ ar fiksacijas atveri. Galaprodukta iepakojuma ir
ieklauts sterils un atseviski iepakots parneses caurulites komplekts.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita

05/2025
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Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Niderlande

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny0auka bearapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: +37052196111

EAlhada
TnA: +30 210 989 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

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

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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Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Merck Sharp & Dohme Animal Health S.L.
Poligono Industrial E1 Montalvo I

Calle Zeppelin 6, Parcela 38

37008 Carbajosa de la Sagrada

Salamanca

Spanija

17. Cita informacija
CLYNAYV stimulg aktivo imunitati pret laSveidigo alfavirusu 3. apakstipu (SAV3).

CLYNAV satur superspirales DNS plazmidu, kas veicina lasa alfavirusa proteinu veidoSanos, kuri
ierosina aizsargajoso imiinreakciju vakcingtajiem Atlantijas lasiem.
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