PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CLYNAYV injekény roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
U&inna latka:

Kazda 0,05 ml davka obsahuje: pUK-SPDV-poly2#1 DNA plazmid kédujaci proteiny virusu
ochorenia pankreasu lososa: 6,0-9,4 ug

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloziek
Chlorid draselny
Dihydrogénfosfore¢nan draselny

Heptahydrat hydrogénfosforecnanu sodného
Chlorid sodny

Cistena voda

Ciry, bezfarebny roztok bez viditenych ¢astic.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Losos atlanticky (Salmo salar).

3.2 Indikacie na pouZzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Na aktivnu imunizaciu lososa atlantického na zniZenie zhorSenia strat dennych hmotnostnych
prirastkov, zniZzenie mortality a 1ézii srdca, pankreasu a kostrového svalstva spdsobenych ochorenim

pankreasu po infekcii alfavirusom lososovitych ryb subtyp 3 (SAV3).

K nastupu imunity dochadza do 399 stupiiodni (priemerna teplota vody v °C vynasobena poctom dni)
po vakcinacii.

Trvanie imunity: 1 rok na zniZenie zhorSenia strat dennych hmotnostnych prirastkov a 1ézii srdca,
pankreasu a kostrového svalstva a 9,5 mesiaca na znizenie mortality (U¢innost’ preukazana v stadii v
laboratdrnych podmienkach v prostredi slanej vody s pouzitim modelu koexisten¢nej expozicie).

3.3 Kontraindikacie

Nie su.

3.4 Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u ciel'ovych druhov
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Minimalna odporucana telesnd hmotnost’ pre vakcinaciu je 25 g.

sobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Osobit; t kt bit’ osob d liek t

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnt informéaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Pri manipulacii s veterindrnym liekom pouZzivat’ osobntl ochranni pomocku pozostavajiucu napriklad z
vhodnych ochrannych rukavic.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Losos atlanticky:

el'mi ¢asté meny v plavani
Vel t Z 1 !

(u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat): | Zmeny v pigmentécii’, Nechutenstvo®

Casté Zranenia ihlou v mieste vpichu*

(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo
100 lieCenych zvierat):

" po dobu dvoch dni.

? po dobu siedmych dni.

3 po dobu deviatich dni.

4Zranenia ihlou mozu pretrvavat az u 5 % ryb po dobu najmenej 90 dni a ktoré je mozné sledovat
makroskopicky aj mikroskopicky.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hléasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaji v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Plodnost’:
Vplyv tejto vakeiny na reprodukéné schopnosti nebol skimany. Nepouzivat’ u generacnych ryb.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny ak je pouzitd s inym veterinarnym
lieckom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Intramuskularne pouzitie.

Pred pouzitim jemne pretrepat’.

Pokyny na pouzitie supravy prenosovych hadi¢iek: pomocou ostrého konca zaskrutkovat’ supravu
prenosovych hadiciek k plniacemu otvoru etylvynilacetat (EVA) vaku a oto€it’ o %4 za ucelom



pripevnenia hadicky na mieste. Opacny koniec supravy prenosovych hadiciek pripojit’ k zariadeniu na
injek¢né podanie vakciny (pistol’).

Rybu znehybnit’ pouzitim anestézy a podat’ 0,05 ml vakciny intramuskularnou injekciou do
epaxialneho svalu. Thlu vpichnit’ pod uhlom 90° do epaxialneho svalu do oblasti, ktord sa nachadza
tesne anteriorne a lateralne voci dorzalnej plutve pozdlz linie rovnomerne vzdialenej od chrbtovej
plutvy a stredovej linie tela a v mieste maximalneho obvodu svalu.

Na 25 g hmotnost’ ryby sa odportca bezne pouzit’ §tandardna ihlu s priemerom 0,5 mm a dizkou 3

mm. Pred koneénym vyberom zvazit hmotnost’ ryby. Injekéné zariadenie by malo byt kalibrované a

pravidelne kontrolované na zabezpecenie zodpovedajiceho davkovania rybam.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Po desatnasobnom predavkovani neboli pozorované iné u¢inky nez tie popisané v Casti 3.6.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Kazda osoba, ktord ma v imysle vyrabat’, dovazat’, vlastnit, distribuovat, predavat, dodavat’ a

pouzivat tento veterinarny liek, sa musi najskor poradit’ s prislusnym organom c¢lenského statu

o aktualnych vakcinacnych postupoch, pretoze tieto aktivity mozu byt v ¢lenskom Sstate, na jeho izemi

alebo v Casti jeho izemia v stilade s narodnou legislativou zakazané.

3.12 Ochranné lehoty

0 stuptiodni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod:
QI10AX

CLYNAYV stimuluje aktivnu imunitu proti alfavirusu lososovitych ryb subtyp 3 (SAV3).

CLYNAYV obsahuje plazmid DNA s nadzavitnicovym vinutim vyjadrujuci proteiny alfavirusu, ktory
u vakcinovanych lososov atlantickych navodzuje ochrannt imunitnti odpoved'.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Z dovodu chybania studii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouziteI'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 14 mesiacov.
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vnttorného obalu: 10 hodin.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat a prepravovat chladené (2 °C-8 °C).



5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

250 ml sterilny, pruzny, etylvinylacetatovy (EVA) vak s uzatvaracim zaklapovacim portom. Sterilna a
samostatne zabalend stiprava prenosovej hadicky je dodavana v kone¢nom baleni produktu.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNE CiSLO(A)

EU/2/16/197/001

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 27/06/2017

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

07/2024

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku si dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA II

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CLYNAYV injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda 0,05 ml davka obsahuje:
pUK-SPDV-poly2#1 DNA plazmid kédujici proteiny virusu ochorenia pankreasu lososa: 6,0-9,4 ug

3. VELKOST BALENIA

250 ml

4. CIECOVE DRUHY

Losos atlanticky (Salmo salar).

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Intramuskularne pouzitie.
Pred pouzitim jemne pretrepat’.

7.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 stupfiodni.

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {dd/mm/rrrr}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*




Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

14. REGISTRACNE CiSLO

EU/2/16/197/001

[15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

VAK (250 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CLYNAYV injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda 0,05 ml davka obsahuje:
pUK-SPDV-poly2#1 DNA plazmid kédujici proteiny virusu ochorenia pankreasu lososa: 6,0-9,4 ug

3. CIECOVE DRUHY

Losos atlanticky (Salmo salar).

4. CESTY PODANIA

Intramuskularne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.
Pred pouzitim jemne pretrepat’.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 stupnodni.

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {dd/mm/rrrr}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 10 hodin.

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.

8. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

9.  CiSLO SARZE

Lot {Cislo}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

CLYNAYV injekény roztok

A ZloZenie

Kazda 0,05 ml davka obsahuje:
pUK-SPDV-poly2#1 DNA plazmid kodujici proteiny virusu ochorenia pankreasu lososa: 6,0-9,4 pug

Ciry, bezfarebny roztok bez viditelnych Gastic.

3. Ciel'ové druhy

Losos atlanticky (Salmo salar).

4. Indikécie na pouzitie
Na aktivnu imunizaciu lososa atlantického na zniZenie zhorSenia strat dennych hmotnostnych
prirastkov, znizenie mortality a 1ézii srdca, pankreasu a kostrového svalstva spdsobenych ochorenim

pankreasu po infekcii alfavirusom lososovitych ryb subtyp 3 (SAV3).

K nastupu imunity dochadza do 399 stupiiodni (priemerna teplota vody v °C vynasobena po¢tom dni)
po vakcinacii.

Trvanie imunity: 1 rok na znizenie zhorSenia strat dennych hmotnostnych prirastkov a 1ézii srdca,
pankreasu a kostrového svalstva a 9,5 mesiaca na zniZzenie mortality (4¢innost’ preukdzana v studii v
laboratérnych podmienkach v prostredi slanej vody s pouzitim modelu koexistencnej expozicie).

5. Kontraindikacie

Nie su.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:
Minimalna odporacana telesna hmotnost’ pre vakcinaciu je 25 g.

Osobitné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajiica liek zvieratdm:
V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned lekarsku pomoc a ukéazat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Pri manipulécii s veterinarnym liekom pouzivat’ osobnii ochranni pomd&cku pozostavajucu napriklad
z vhodnych ochrannych rukavic.

Plodnost’
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Vplyv tejto vakeiny na reprodukéné schopnosti nebol skiimany. Nepouzivat’ u generacnych ryb.

Interakcie s inymi liekmi a d’alie formy interakcii:

Nie st dostupné informacie o bezpe€nosti a ucinnosti tejto vakciny ak je pouzitd s inym veterinarnym
lickom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt’
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie:
Po desatnasobnom predavkovani neboli pozorované iné u¢inky nez tie popisané v Casti ,,Neziaduce
ucinky*.

Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouZzivania:

Kazda osoba, ktora ma v umysle vyrabat’, dovazat, vlastnit,, distribuovat, predavat, dodavat’ a
pouzivat’ tento veterinarny liek, sa musi najskor poradit’ s prislusnym organom c¢lenského statu

o aktualnych vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mézu byt v ¢lenskom §tate, na jeho uzemi
alebo v cCasti jeho uzemia v sulade s narodnou legislativou zakazané.

Zavazné inkompatibility:
Z dbévodu chybania studii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce tucinky

Losos atlanticky:

Vel'mi Casté (u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat):

Zmeny v plavani'

Zmeny v pigmentécii’, Nechutenstvo®

Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieéenych zvierat):

Zranenia ihlou v mieste vpichu*

! po dobu dvoch dni.

% po dobu siedmych dni.

3 po dobu deviatich dni.

4 Zranenia ihlou mdzu pretrvavat az u 5 % ryb po dobu najmene;j 90 dni a ktoré je mozné sledovat’
makroskopicky aj mikroskopicky.

Hlasenie neziaducich uc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neuc¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce uéinky mézete oznamit’ aj drzitelovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom

kontaktnych tdajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému
hlasenia: {udaje o narodnom systéme}

8.  Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Intramuskularne pouzitie.

Rybu znehybnit’ pouzitim anestézy a podat’ 0,05 ml vakciny intramuskularnou injekciou do
epaxialneho svalu.

9. Pokyn o spravnom podani
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Pred pouzitim jemne pretrepat’.

Pokyny na pouzitie supravy prenosovych hadi¢iek: pomocou ostrého konca zaskrutkovat’ supravu
prenosovych hadiciek k plniacemu otvoru etylvynilacetat (EVA) vaku a otocit’ o ¥4 za tcelom
pripevnenia hadi¢ky na mieste. Opacny koniec supravy prenosovych hadiciek pripojit’ k zariadeniu na
injek¢né podanie vakciny (pistol’).

Thlu vpichnat’ pod uhlom 90° do epaxialneho svalu do oblasti, ktora sa nachadza tesne anteriorne a
lateralne voci dorzalnej plutve pozdlzZ linie rovnomerne vzdialenej od chrbtovej plutvy a stredovej
linie tela a v mieste maximélneho obvodu svalu.

Na 25 g hmotnost’ ryby sa odportcéa bezne pouzit’ $tandardnii ihlu s priemerom 0,5 mm a dizkou 3
mm. Pred konecnym vyberom zvazit hmotnost’ ryby. Injekéné zariadenie by malo byt kalibrované
a pravidelne kontrolované na zabezpecCenie zodpovedajliiceho davkovania rybam.

10. Ochranné lehoty

0 stupiiodni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C—8 °C).

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 10 hodin.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie lieckov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/16/197/001

250 ml sterilny, pruzny, etylvinylacetatovy (EVA) vak s uzatvaracim zaklapovacim portom. Sterilna a
samostatne zabalena siprava prenosovej hadi¢ky je dodavana v kone¢nom baleni produktu.
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15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
05/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku s dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné adaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce 0¢inky:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny0auka bBearapus 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

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

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

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie $arze:
Merck Sharp & Dohme Animal Health S.L.
Poligono Industrial E1 Montalvo 1

Calle Zeppelin 6, Parcela 38

37008 Carbajosa de la Sagrada

Salamanca

v

Spanielsko

17. DalSie informacie
CLYNAYV stimuluje aktivnu imunitu proti alfavirusu lososovitych ryb subtyp 3 (SAV3).

CLYNAYV obsahuje plazmid DNA s nadzavitnicovym vinutim vyjadrujuci proteiny alfavirusu, ktory
u vakcinovanych lososov atlantickych navodzuje ochrannti imunitnti odpoved:.
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