I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

CLYNAYV oldatos injekcio

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Hat6anyag:

Minden 0,05 ml-es adag tartalmaz: 6,0-9,4 ug pUK-SPDV-poly2#1 DNS plazmid, amely lazac
hasnyalmirigy-megbetegedés virusfehérjéket kodol

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi dsszetétele
Kélium-klorid
Kalium-dihidrogén-foszfat

Dinatrium-hidrogén-foszfat heptahidrat

Natrium-klorid

Tisztitott viz

Tiszta, szintelen, szemcsementes oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Nemes lazac (Salmo salar).

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

A nemes lazac aktiv immunizacidjara a 3-as altipusu salmonid alfavirus (SAV3) fert6zés altal okozott
hasnyalmirigy-megbetegedés napi sulygyarapodasra kifejtett karos hatasa, a mortalitas, illetve a sziv,
hasnyalmirigy és vazizom-karosodas csokkentése érdekében.

Az immunités 399 napfok elteltével all be (a viz kdzéphémérséklete °C-ban szorozva a tartasi napok
szamaval) a beoltas utan.

Immunitastartéssag: A napi sulygyarapodasra kifejtett karos hatas és a sziv, hasnyalmirigy és
vazizom-karosodas esetében 1 év, a mortalitasra vonatkozoan 9,5 honap (laboratoriumi hatékonysagi
vizsgalatban, sosvizi koriilmények kozott egylitt-tartasos rafert6zéses modellben igazolva).

3.3 Ellenjavallatok

Nincs.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

Az oltas idGépontjaban ajanlott minimalis testsuly 25 g.
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Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa soran egyéni védofelszerelést (pl. megfeleld
védokesztytt) kell viselni.

Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére iranyuld kiillonleges évintézkedések:

Nem értelmezhetd.

3.6 Mellékhatasok

Nemes lazac:

Nagyon gyakori Rendellenes szasmintazat'

(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik): | Pigmentacio valtozasok?, Etvagytalansag’

Gyakori Tii altal okozott sériilések”

(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de
kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

!legfeljebb két napig

% Jegfeljebb hét napig.

3legfeljebb kilenc napig

* A tii altal okozott sériilések, amelyek akar 90 napig is fennmaradhatnak a halak akér 5 %-4nal, és
mind makroszkoposan, mind pedig mikroszképosan észlelhetok.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo elérhetéségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Termékenység:

A vakcina reprodukcids teljesitményre kifejtett hatasat nem vizsgaltak. Nem alkalmazhato
tenyészallatoknal.

3.8 Gydgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem all rendelkezésre informaci6 a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznalata el6tt vagy

eldonteni.
3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas

Intramuszkularis alkalmazasra.

Hasznalat el6tt 6vatosan felrazando.



Osszekotbesé-szerelék illesztésére vonatkozd utasitdsok: az 6sszekdtdcsd hegyes végét V4 fordulattal
csavarja ra az etil-vinil-acetat (EVA) tasak toltOnyilasara, hogy rogzitse a csovet. Az dsszekotdcso
masik vége a tdomegoltd késziilékhez (pisztoly) csatlakozik.

A halakat anaestheziaval kell mozdulatlanna tenni és intramuszkularis injekcidval a vakcinabol 0,05

ml-et az epaxialis izomzatba. Helyezze a tiit 90°-0s szdgben az epaxialis izomba, a hatiszéhoz képest

kozvetlentil eliilso és oldalso teriileten, a hatiiszotol és a kozépvonaltdl egyenld tavolsagra 1évo vonal
mentén, valamint az izom maximalis keriiletének pontjan.

25 g-os halsuly alapjan egy szabvanyos 0,5 mm-es atmér6jii 3 mm mélyre szar6 tl ajanlott a

rutinszer( alkalmazashoz. Figyelembe kell venni a hal sulyat a végso kivalasztast megtétele el6tt. Az

injekcids oltokésziiléket kalibralni €s rendszeresen ellendrizni kell, a megfelel6 adagolas biztositasa
érdekében.

3.10 A taladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Tizszeres tuladagolés utan nem figyeltek meg a 3.6 szakaszban leirtaktol eltérd hatasokat.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Barki, aki ezt az allatgyogyaszati készitményt gyartja, behozza, birtokolja, forgalmazza, értékesiti,

kiadja és felhasznalja, az adott tagallam illetékes hatdsagatdl az aktualis vakcinazasi stratégiaval

kapcsolatban tanacsot kell, hogy kérjen, mivel a nemzeti jogi szabalyozasnak megfelelden ezek a

tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes teriiletén vagy annak egy részén.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla napfok.

4. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd:
QI10AX

A CLYNAV stimulélja a salmonid alfavirus 3-as altipusa (SAV3) elleni aktiv immunitast.

A CLYNAYV lazac alfavirus fehérjét expresszalo supercoiled (sokszorosan feltekeredett) DNS
plazmidot tartalmaz, amely a vakcinazott nemes lazacban védettséget biztositdé immunvalaszt valt ki.
5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 14 honap.
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: 10 6ran at.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok



Hiitve (2 °C-8 °C) tarolando és szallitando.
5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

Lepattinthato6 zarral ellatott 250 ml-es steril, rugalmas etil-vinil-acetat (EVA) tasak. A kereskedelmi
csomagolas része egy steril és kiilon csomagolt 6sszekdtdcso-szerelék.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasiara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartdsi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgy6gyaszati készitménytvagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan

keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a nemzeti

hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/16/197/001

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2017/06/27

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2024/07

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacidérheto el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

CLYNAYV oldatos injekcio

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden 0,05 ml-es adag tartalmaz:
6,0-9,4 ng pUK-SPDV-poly2#1 DNS plazmid, amely lazac hasnyalmirigy-megbetegedés
virusfehérjéket kodol

3. KISZERELESI EGYSEG

250 ml

4. CELALLAT FAJOK

Nemes lazac (Salmo salar).

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Intramuszkularis alkalmazasra.
Hasznalat el6tt Ovatosan felrazando.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé: Nulla napfok.

8.  LEJARATIIDO

Exp. {nn/hh/éééé}

Felbontas utan 10 6ran beliil felhasznalando.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiutve tarolando és szallitando.

10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK




Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/16/197/001

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TASAK (250 ml)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

CLYNAYV oldatos injekcio

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden 0,05 ml-es adag tartalmaz:
6,0-9,4 ng pUK-SPDV-poly2#1 DNS plazmid, amely lazac hasnyalmirigy-megbetegedés
virusfehérjéket kodol

3. CELALLAT FAJOK

Nemes lazac (Salmo salar)

4. AZ ALKALMAZAS MODJA

Intramuszkularis alkalmazas
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
Hasznalat el6tt Ovatosan felrazando.

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Nulla napfok.

6. LEJARATI IDO

Exp. {nn/hh/éééé}

Felbontas utan 10 6ran beliil felhasznalando.

7.  KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiutve tarolando és szallitando.

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyogyaszati készitmény neve

CLYNAYV oldatos injekcio

2. Osszetétel

Minden 0,05 ml-es adag tartalmaz:

Hatéanyag:

6,0-9,4 ng pUK-SPDV-poly2#1 DNS plazmid, amely lazac hasnyalmirigy-megbetegedés

virusfehérjéket kodol

Tiszta, szintelen, szemcsementes oldat.

3. Célallat fajok

Nemes lazac (Salmo salar).

4. Terapias javallatok

A nemes lazac aktiv immunizacidjara a 3-as altipusu salmonid alfavirus (SAV3) fert6zés altal okozott
hasnyalmirigy-megbetegedés napi stilygyarapodasra kifejtett karos hatdsa, a mortalitas, illetve a sziv,
hasnyalmirigy és vazizom-karosodas csokkentése érdekében.

Az immunitas 399 napfok elteltével all be (a viz kozéphémérséklete °C-ban szorozva a tartasi napok
szamaval) a beoltas utan.

Immunitastartéssag: A napi sulygyarapodasra kifejtett karos hatés és a sziv, hasnyalmirigy és
vazizom-karosodas esetében 1 év, a mortalitasra vonatkozoan 9,5 hénap (laboratériumi hatékonysagi
vizsgalatban, sosvizi koriilmények kozott egyiitt-tartasos rafertézéses modellben igazolva).

5. Ellenjavallatok

Nincs.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
Kizardlag egészséges allatok vakcinazhatok.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:
Az oltas idépontjaban ajanlott minimalis testsuly 25 g.

Az éllatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések:
Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa soran egyéni védofelszerelést (pl. megfeleld
védokesztytt) kell viselni.
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Termékenység:
A vakcina reprodukcids teljesitményre kifejtett hatasat nem vizsgaltak. Nem alkalmazhato

tenyészallatoknal.

GyogyszerkolcsOnhatas és egyéb interakcidk:

Nem all rendelkezésre informacio a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznalata el6tt vagy
utdn mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi megitélésétdl fliggden sziikséges
eldonteni.

Tuladagolas:
Tizszeres tuladagolas utan nem figyeltek meg a "Mellékhatasok™ szakaszban leirtaktol eltérd

hatasokat.

Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek:

Barki, aki ezt az allatgydgyaszati készitményt gyartja, behozza, birtokolja, forgalmazza, értékesiti,
kiadja és felhasznalja, az adott tagallam illetékes hatdsagatol az aktualis vakcindzasi stratégiaval
kapcsolatban tanacsot kell, hogy kérjen, mivel a nemzeti jogi szabalyozasnak megfelelden ezek a
tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes teriiletén vagy annak egy részén.

F6bb inkompatibilitadsok:
Kompeatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Nemes lazac:

Nagyon gyakori
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik):

Rendellenes uszasmintazat'

Pigmentaci6 valtozasok®, Etvagytalansag®

Gyakori
(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

T altal okozott sériilések?

!legfeljebb két napig is megfigyelhetdk.

? legfeljebb hét napig figyelhetdk meg.

3 legfeljebb kilenc napig figyelhetdk meg.

* A tii 4ltal okozott sériilések, amelyek akar 90 napig is fennmaradhatnak a halak akar 5 %-4nél, és
mind makroszkoposan, mind pedig mikroszkdposan észlelhetdk.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezelo allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhat6 elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren: {nemzeti rendszer
részletei} keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és médja

Intramuszkularis alkalmazasra.
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A halakat anaestheziaval kell mozdulatlanna tenni €s intramuscularis injekcioval a vakcinabol 0,05
ml-et az epaxialis izomzatba oltani.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozoé utmutatas

Hasznalat el6tt 6vatosan felrazando.

Osszekotocsé-szerelék illesztésére vonatkozo utasitasok: az dsszekdtdesd hegyes végét Vi fordulattal
csavarja ra az etil-vinil-acetat (EVA) tasak toltonyilasara, hogy rogzitse a csovet. Az dsszekotdcso
masik vége a tomegoltd késziilékhez (pisztoly) csatlakozik.

Helyezze a tiit 90°-ban az epaxialis izomba, a hatiiszohoz képest kozvetleniil eliilso és oldalso
terilileten, a hatuszotol és a kozépvonaltol egyenld tavolsagra 1évo vonal mentén, valamint az izom
maximalis keriiletének pontjan.

25 g-os halsuly alapjan egy szabvanyos 0,5 mm-es atmér6jii 3 mm mélyre szar6 tl ajanlott a
rutinszert alkalmazashoz. Figyelembe kell venni a hal sulyat a végso kivalasztast megtétele elott. Az
injekcios oltokésziiléket kalibralni és rendszeresen ellendrizni kell, a megfelel6 adagolas biztositasa
érdekében.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nulla napfok.

11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések
Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!
Hiitve (2 °C-8 °C) tarolando és szallitando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén az Exp utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhat6: 10 6rén at.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési el6irasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik. Kérdezze meg a kezelo allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen médon
semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizardlag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések
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EU/2/16/197/001

Lepattinthato zarral ellatott 250 ml-es steril, rugalmas etil-vinil-acetat (EVA) tasak. A kereskedelmi

csomagolas része egy steril €s kiilon csomagolt 6sszekdtdcsé-szerelék.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

2025/05

Errél az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informdacio érhetd el a készitmények unids

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

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok

bejelentése céljabol:

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

Belgié/Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Peny6uauka bbarapus
Tem: + 359 28193749

Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: +45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

EALGOO
TnA: + 30210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Lietuva
Tel: + 37052196111

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

Magyarorszag
Tel.: +36 1439 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 3118311

Slovenija
Tel: +385 16611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242
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Italia Suomi/Finland

Tel: +39 02 516861 Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Konpog 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

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel0s gvarto:
Merck Sharp & Dohme Animal Health S.L.
Poligono Industrial E1 Montalvo 1

Calle Zeppelin 6, Parcela 38

37008 Carbajosa de la Sagrada

Salamanca

Spanyolorszag

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

17. Tovabbi informaciok

A CLYNAYV stimulalja a salmonid alfavirus 3-as altipusa (SAV3) elleni aktiv immunitast.

A CLYNAV lazac alfavirus fehérjét expresszalo supercoiled (sokszorosan feltekeredett) DNS
plazmidot tartalmaz, amely a vakcinazott nemes lazacban védettséget biztositdé immunvalaszt valt ki.
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