BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

CLYNAYV, injektionsveske, oplesning

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Aktivt stof:

Hver 0,05 ml dosis indeholder:
pUK-SPDV-poly2#1 DNA-plasmid kodende for virusproteiner ved pankreassygdom hos laks: 6,0-9,4

ug

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammensaetning af hjalpestoffer og andre bestanddele
Kaliumklorid
Kaliumdihydrogenfosfat

Natriumhydrogenfosfatheptahydrat
Natriumklorid
Renset vand

En klar, farveles, partikelfri oplesning.

3.  KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Atlantisk laks (Salmo salar)

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Til aktiv immunisering af atlantisk laks for at begranse forringet daglig tilvaekst og reducere
dedelighed, og lasioner i hjerte, pankreas og skeletmuskulatur forérsaget af pankreassygdom efter
infektion med Salmonid alfavirus subtype 3 (SAV3).

Den beskyttende immunitet udvikles inden for 399 graddage (middel vandtemperatur i °C gange med
antal dage) efter vaccination.

Immunitetens varighed: 1 ar for reduktion af nedsat tilvakst og for reduktion af hjerte-, bugspytkirtel-
og knoglemuskellasioner samt 9,5 maneder for reduktion af dedelighed (demonstreret i et laboratorie-
infektionsstudium i saltvand i en kohabitant-model).

3.3 Kontraindikationer

Ingen.

3.4 Serlige advarsler

Kun raske dyr mé vaccineres.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Searlige forholdsregler vedrorende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:

En minimum legemsveegt pa 25 g anbefales ved vaccination.



Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinarleegemidlet til dyr:

Personligt veernemiddel i form af beskyttelseshandsker ber baeres ved handtering af
veterinarlaegemidlet.

I tilfelde af utilsigtet selvinjektion, skal der straks sgges l&egehjelp, og indleegssedlen eller etiketten
ber vises til leegen.

Searlige forholdsregler vedreorende beskyttelse af miljoet:

Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Atlantisk laks:
Meget almindelig Unormal svemmeadfzrd hos fisk'
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): Zndring af fiskens farve’
Appetitlgshed’
Almindelig Stiksar*
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

i op til to dage

2 i op til syv dage

31 op til ni dage

* Kanyleskader kan ses hos op til 5 % af fiskene i mindst 90 dage bide makroskopisk og mikroskopisk.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lobende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se indlaegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under drzegtighed, laktation eller glaegning

Fertilitet:

Effekten af denne vaccine pa reproduktionseffektivitet er ikke blevet undersggt. M4 ikke bruges til
gydebestand.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
veterinerlegemidler. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug af
et andet veterinerlegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfzlde.

3.9 Administrationsveje og dosering

Indgives intramuskuleert.

Ryst produktet forsigtigt for brug.

Instruktioner til overferingssattet: Skru den tilspidsede ende af overferingssattet pa ethylvinylacetat

(EVA)-posens tilsetningsport med en kvart omdrejning for at sikre at slangen sidder korrekt. Den
anden ende af overferingssattet forbindes med vaccineinjektionsudstyret (pistol).



Immobiliser fisken med bedevelse og injicer 0,05 ml af vaccinen intramuskulert i den epaxiale
muskel. Anbring nélen vinkelret (90°) p& den epaxiale muskel, i omradet umiddelbart foran og lateralt
for rygfinnen, langs en linje lige langt fra rygfinnen og midtlinjen og pé det punkt, hvor musklen er
tykkest.

Baseret pé en fisk, som vejer 25 g, anbefales rutinemaessig brug af en kanyle med en standard diameter
pa 0,5 mm og en dybde pa 3 mm. Fiskens vegt skal overvejes inden endeligt valg. Injektionsudstyret
skal kalibreres og kontrolleres regelmaessigt for at garantere korrekt dosering af fisken.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Ingen andre effekter end dem, der er beskrevet i pkt. 3.6, er blevet observeret efter indgivelse af en ti
gange overdosis.

3.11 Serlige begransninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitzere veterinerlaegemidler for at begranse
risikoen for udvikling af resistens

Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfere, veere 1 besiddelse af, distribuere, salge, levere og

anvende dette veterinerleegemiddel, skal forinden radfere sig med den relevante medlemsstats

kompetente myndighed vedrerende geldende vaccinationspolitik, da disse aktiviteter kan vere forbudt

i en medlemsstat pé hele eller en del af dens omréade i1 henhold til den nationale lovgivning.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Nul graddage.

4. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode:
QI10AX

CLYNAYV stimulerer aktiv immunitet imod Salmonid alfavirus subtype 3 (SAV3).

CLYNAY indeholder en supercoiled DNA-plasmid, som eksprimerer proteiner af salmonid alfavirus
subtype 3 (SAV3), hvilket inducerer et beskyttende immunrespons hos vaccinerede atlantiske laks.
5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Veasentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre veterinerlegemidler.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 14 méneder.
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 10 timer.

5.3 Serlige forholdsregler vedrorende opbevaring
Opbevares og transporteres nedkelet (2 °C — 8 °C).

5.4 Den indre emballages art og indhold



250 ml sterile, fleksible, ethylvinylacetat (EVA)- poser med en lasbar tilsetningsport. En steril og
individuel pakket overforselsslange er inkluderet i den endelige produktemballage.

5.5 Serlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaldende
veterinarlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Intervet International B.V.

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/16/197/001

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsforingstilladelse: 27/06/2017

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

07/2024

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAZGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pé recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)



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

BILAG 11

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Ingen.



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING



OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
KARTONASKE

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

CLYNAYV, injektionsveske, oplesning

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver 0,05 ml dosis indeholder:
pUK-SPDV-poly2#1 DNA-plasmid kodende for virusproteiner ved pankreassygdom hos laks:
6,0-9,4 ug

3. PAKNINGSSTORRELSE

250 ml

4. DYREARTER

Atlantisk laks (Salmo salar).

| 5. INDIKATION(ER)

| 6.  ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Intramuskuler injektion
Ryst produktet forsigtigt for brug.

7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid: Nul graddage

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {dd/mm/43aa}

Skal bruges inden for 10 timer efter &bning.

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares og transporteres nedkelet.

10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"




Lees indleegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Intervet International B.V.

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/16/197/001

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Pose (250 ml)

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

CLYNAYV, injektionsveske, oplosning,

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver 0,05 ml dosis indeholder:
pUK-SPDV-poly2#1 DNA-plasmid kodende for virusproteiner ved pankreassygdom hos laks:
6,0-9.4 nug

3. DYREARTER

Atlantisk laks (Salmo salar)

4.  ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Intramuskuler brug
Las indlegssedlen inden brug.
Ryst produktet forsigtigt for brug.

5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid: Nul graddage

| 6.  UDLOBSDATO

Exp. {dd/mm/aaaa }
Skal bruges inden for 10 timer efter abning

‘ 7. SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Opbevares i keleskab og transporteres nedkelet.

8. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Intervet International B.V.

| 9. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlegemidlets navn

CLYNAYV, injektionsveske, oplesning

2. Sammensatning

Hver dosis pa 0,05 ml indeholder:

Aktivt stof:

pUK-SPDV-poly2#1 DNA-plasmid kodende for virusproteiner ved pankreassygdom hos laks.
6,0-9,4 ug

En klar, farveles, partikelfri oplasning.

3. Dyrearter

Atlantisk laks (Salmo salar).

4. Indikation(er)

Til aktiv immunisering af atlantisk laks for at begranse forringet daglig tilvakst og reducere
dedelighed, og lasioner i hjerte, pankreas og skeletmuskulatur forérsaget af pankreassygdom efter
infektion med Salmonid alfavirus subtype 3 (SAV3).

Den beskyttende immunitet udvikles inden for 399 graddage (middel vandtemperatur i °C gange med
antal dage) efter/ vaccination.

Immunitetens varighed: 1 ar for reduktion af nedsat tilvaekst og for reduktion af hjerte-, bugspytkirtel-
og knoglemuskelmasioner samt 9,5 méineder for reduktion af dedelighed (demonstreret i en
virkningsundersggelse i saltvand i laboratorium ved anvendelse af en kohabitant-model).

5. Kontraindikationer

Ingen.

6. Seerlige advarsler

Serlige advarsler:
Kun raske dyr mé vaccineres.

Sarlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:
En legemsvaegt pd mindst 25 g anbefales ved vaccination.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer laegemidlet til dyr:
I tilfelde af utilsigtet selvinjektion, skal der straks sgges laegehjalp, og indleegssedlen eller etiketten
ber vises til legen.

Personligt veernemiddel f.eks. i form af passende beskyttelseshandsker ber anvendes ved handtering af
veterinarlegemidlet.

Fertilitet:
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Effekten af denne vaccine pé reproduktionseffektivitet er ikke blevet undersegt. Ma ikke bruges til
fisk udvalgt som gydebestand.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
veterinere leegemiddelprodukter. En beslutning om at bruge vaccinen for eller efter andre
veterinzrlegemidler skal derfor foretages baseret pa det enkelte tilfaelde.

Overdosis:
Ingen bivirkninger udover dem, der er beskrevet under afsnittet. ”Bivirkninger”, er observeret efter
indgivelse af en overdosis.

Seerlige begransninger og betingelser for anvendelse:

Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfere, vaere i besiddelse af, distribuere, salge, levere og
anvende dette veterinerleegemiddel, skal forinden radfere sig med den relevante medlemsstats
kompetente myndighed vedrerende geldende vaccinationspolitik, da disse aktiviteter kan vere forbudt
i en medlemsstat pé hele eller en del af dens omrade i henhold til den nationale lovgivning.

Vasentlige uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersegelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre veterinerlegemidler.

7. Bivirkninger

Atlantisk laks:
Meget almindelig Unormal svemmeadfzrd hos fisk'
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): Zndring af fiskens farve’
Appetitloshed®
Almindelig
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): Stiksar*

' op til to dage

21 op til syv dage

31 op til ni dage

4 Kanyleskader kan ses hos op til 5 % af fiskene i mindst 90 dage bade makroskopisk og mikroskopisk
Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af

markedsferingstilladelse ved hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det
nationale bivirkningssystem: {oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Indgives intramuskuleert.

Immobiliser fisken med bedevelse og injicer 0,05 ml af vaccinen intramuskulert i den epaxiale
muskel.

9. Oplysninger om korrekt administration
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Ryst produktet forsigtigt for brug.

Instruktioner til overferingssattet: Skru den tilspidsede ende af overferingssattet pa ethylvinylacetat
(EVA)-plastikposens tilsetningsport med en kvart omdrejning for at sikre, at slangen sidder korrekt.
Den anden ende af overforingssettet forbindes med vaccineinjektionsudstyret (pistol).

Anbring nélen vinkelret (90°) pé den epaxiale muskel i omrddet umiddelbart foran og lateralt for
rygfinnen, langs en linje lige langt fra rygfinnen og midtlinjen og pa det punkt, hvor musklen er
tykkest.

Baseret pé en fisk, som vejer 25 g, anbefales rutinemassig brug af en kanyle med en standard diameter
pa 0,5 mm og en dybde pa 3 mm. Fiskens vagt skal overvejes inden endeligt valg. Injektionsudstyret
skal kalibreres og kontrolleres regelmaessigt for at garantere korrekt dosering af fisken.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Tilbageholdelsestid: Nul graddage

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevares og transporteres nedkalet (2 °C — 8 °C).

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der star pa etiketten.

Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 10 timer.

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pagaldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinserlegemidler

Ma kun udleveres efter veterinarrecept.

14. Markedsforingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/16/197/001
250 ml sterile, fleksible, ethylvinylacetat (EVA) poser med en lasbar tilsetningsport. En steril og

individuel pakket overforselsslange er inkluderet i den endelige produktemballage.

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen
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05/2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinzerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen.

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

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse og kontaktoplysninger til indberetning af formodede

bivirkninger:

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

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/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

EALada
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

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

16


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

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 37052196111 Tel: + 353 (0) 1 2970220

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
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. Andre oplysninger
CLYNAYV stimulerer aktiv immunitet imod Salmonid alfavirus subtype 3 (SAV3).

CLYNAY indeholder en supercoiled DNA-plasmid, som eksprimerer proteiner af salmonid alfavirus,
hvilket inducerer et beskyttende immunrespons hos vaccinerede atlantiske laks.
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