VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

CLYNAYV stungulyf, lausn.

2. INNIHALDSLYSING

Virk innihaldsefni:

Hver 0,05 ml skammtur inniheldur: pUK-SPDV-poly2#1 DNA-plasmid sem koédar fyrir veiruprotini
brisveiki laxa: 6,0-9,4 ug.

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Kaliumklorid

Kaliumtvivetnisfosfat

Tvinatrium vetnisfosfat, heptahydrat
Natriumkl6riod

Hreinsad vatn

Teer, litlaus, agnalaus lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Atlantshafslax (Salmo salar).

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til virkrar 6n@mingar a atlantshafslaxi til ad draga ur skertri daglegri pyngdaraukningu og til ad draga
ur dénartioni og vefjaskemmdum 1 hjarta, brisi og beinagrindarvédvum af voldum brisveiki eftir

sykingu laxa af voldum alfaveiru af undirgerd 3 (SAV3).

Onazmi myndast innan 399 gradudaga (medalhitastig vatns i °C margfaldad med fjolda eldisdaga) eftir
bolusetningu.

Onami endist i: 1 4r til ad draga ur skertri daglegri pyngdaraukningu og vodvasjiikdémum i hjarta,
brisi og bein og 9,5 manudir til ad draga Gr danartioni (synt i rannsoékn 4 verkun i saltvatni sem gerd
var & rannsoknarstofu med pvi ad nota askorunarlikan fyrir mékun (cohabitation challenge model).
3.3 Frabendingar

Engar.

3.4 Sérstok varnadarord

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

3.5 Sérstakar varudarreglur vido notkun

Sérstakar varadarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Melt er med lagmarkspyngd 25 g vid bolusetningu.



Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Nota skal hlifdarfatnad t.d. videigandi hlifdarhanska pegar dyralyfid er handleikio.

Sérstakar varadarreglur til pess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Atlantshafslax:
Mjog algengar Afbrigdileg sundhegdun'
(>1 dyr/ 10 dyrum sem fa medferd): | Breytingar 4 litarhafti fisksins?, lystarleysi®
Algengar Stungusar*
(1 til 10 dyr/ 100 dyrum sem fa
meodferd):

!'{ allt ad tvo daga.

21 allt ad sj6 daga.

31 allt ad niu daga.

4 Stunguéverkar eftir nal geta verid vidvarandi hja allt ad 5% fiska i a.m.k. 90 daga og er haegt ad sja bedi med
berum augum og i smasja.

Mikilvegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralakni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda. Einnig
ma finna upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Frjosemi:
Ahrif pessa boluefnisins 4 axlunargetu hafa ekki verid rannsokud. Notid ekki fyrir klakfisk.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boéluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 60ru dyralyfi. Akvordun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars
dyralyfs skal pvi tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Til notkunar i vodva.

Hristid geetilega fyrir notkun.

Leidbeiningar um flutning med slongusetti: Notid oddmjoa endann til ad skrafa fersluslongusettio a
afyllingarstutinn a etylvinylasetat (EVA)-pokanum med % snuningi til ad festa slonguna 4 sinn stad.
Tengid hinn enda fersluslongusettsins vid sprautubinadinn fyrir boluefnid (byssuna).

Sleevid fiskinn til ad draga ur hreyfigetu hans og gefid 0,05 ml af boluefninu 1 hryggvodva. Stadsetjiod

nalina undir 90° horni i hryggvodva, a svedinu beint fyrir framan og til hlidar vid bakugga, medfram
linu sem er jafnlangt fra bakugga og midlinu og a peim stad par sem ummal vodva er mest.



Midad vid fisk sem vegur 25 g er maelt med pvi ad nota 0,5 mm svera og 3 mm langa nal ad stadaldri.
Hafa skal pyngd fisksins 1 huga 40ur en endanleg nalarstaerd er valin. Stungulyfsbinadinn skal stilla og
skoda reglulega til ad tryggja ad fiskurinn fai réttan skammt.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pad a vid)

Engin 6nnur ahrif en pau sem lyst er i kafla 3.6 hafa komid fram eftir gjof a tifoldum ofskammti.

3.11 Sérstakar takmarkanir a4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hzettu a
onzemismyndun

S4 sem atlar a0 framleida, flytja inn, hafa i sinni vorslu, selja, dreifa og/eda nota petta dyralyf skal
fyrst leita til yfirvalda i viokomandi adildarriki til ad fa upplysingar um hvada bolusetningarreglur
gilda um dyr vegna pess ad vera ma ad bolusetning sé 6heimil i adildarrikinu 6llu eda 4 tilteknum
svaedum, a grundvelli 16ggjafar rikisins.

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

Null gradudagar.

4.  ONAMISFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kodi: QI10AX

CLYNAYV o6rvar virkt onemi gegn alfaveiru af undirgerd 3 1 16xum(SAV3).

CLYNAY inniheldur ofurundid DNA-plasmid sem tjair protein alfaveiru i l6xum sem kallar fram
verndandi 6naéemissvorun hja bolusettum atlantshafslaxi.

5. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid énnur dyralyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki
verid gerdar.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbtdum: 14 méanudir.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 10 klst.

5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu
Geymid og flytjio i keeli (2°C - 8°C).
5.4 Gerd og samsetning innri umbida

250 ml sefour, sveigjanlegur, etylvinylasetat (EVA) poki med laesanlegum smellustat. Saeft og
sérpakkad slongusett fylgir med 1 pakkningunni med lyfinu.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.



Onotudum dyralyfjum og tirgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Elanco GmbH

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/16/197/001

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 27/06/2017.

9.  DAGSETNING SIDUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




VIDAUKI I
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAPPAASKJA

1.  HEITI DYRALYFS

CLYNAYV stungulyf, lausn

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver 0,05 ml skammtur inniheldur:
pUK-SPDV-poly2#1 DNA-plasmid sem kodar fyrir veiruprotini brisveiki laxa: 6,0-9,4 pg.

3. PAKKNINGASTARD

250 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Atlantshafslax (Salmo salar)

| 5. ABENDINGAR

| 6. {KOMULEIPIR

Til notkunar i vodva.
Hristid geetilega fyrir notkun.

7.  BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: Null gradudagar.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {dd/mm/a4aa }

Rofna pakkningu skal nota innan 10 klst.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid og flytjid i keeli.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.



11. VARNADARORPDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

‘ 12. VARNADARORPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Elanco GmbH

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/16/197/001

[ 15. LOTUNUMER

Lot {ntimer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

POKI (250 ml)

| 1.  HEITI DYRALYFS

CLYNAV stungulyf, lausn

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver 0,05 ml skammtur inniheldur:
pUK-SPDV-poly2#1 DNA-plasmid sem kodar fyrir veiruprotini brisveiki laxa: 6,0-9,4 ug.

3. MARKDYRATEGUNDIR

Atlantshafslax (Salmo salar)

| 4. IKOMULEIDPIR

Til notkunar i1 vodva.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Hristid geetilega fyrir notkun.

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Bidtimi: Null gradudagar.

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {dd/mm/4444}

Rofna pakkningu skal nota innan 10 klst.

7.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjid i keeli.

8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Elanco GmbH

|9. LOTUNUMER

Lot {nimer}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

CLYNAYV stungulyf, lausn.

2. Innihaldslysing

Hver 0,05 ml skammtur inniheldur: pUK-SPDV-poly2#1 DNA-plasmid sem kodar fyrir veiruprotini
brisveiki laxa: 6,0-9,4 ug.

Teer, litlaus, agnalaus lausn.

3. Markdyrategundir

Atlantshafslax (Salmo salar).

4. Abendingar fyrir notkun
Til virkrar 6neemingar 4 atlantshafslaxi til ad draga ur skertri daglegri pyngdaraukningu og til ad draga
ur danartioni og vefjaskemmdum i hjarta, brisi og beinagrindarvodvum af voldum brisveiki eftir

sykingu laxa af voldum alfaveiru af undirgerd 3 (SAV3).

Onazmi myndast innan 399 gradudaga (medalhitastig vatns i °C margfaldad med fjolda eldisdaga) eftir
bolusetningu.

Onami endist i: 1 4r til ad draga ur skertri daglegri pyngdaraukningu og vodvasjikdémum i hjarta,
brisi og bein og 9,5 manudir til ad draga r danartioni (synt i rannsékn verkun 1 saltvatni sem gerd var
a rannsoknarstofu med pvi ad nota askorunarlikan fyrir mékun (cohabitation challenge model).

5. Frabendingar

Engar.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstdk varnadarord:
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:
Melt er med lagmarkspyngd 25 g vid bolusetningu.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfio:
Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Nota skal hlifdarfatnad, t.d. videigandi hlifdarhanska pegar dyralyfio er handleikid.

F rjdsemi:
Abhrif pessa boluetnisins 4 exlunargetu hafa ekki verio rannsokud. Notid ekki fyrir klakfisk.
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Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 6dru dyralyfi. Akvordun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars
dyralyfs skal pvi tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.

Ofskémmtun:
Engin 6nnur ahrif en pau sem lyst er i kaflanum ,,Aukaverkanir* hafa komid fram eftir gjof a tif6ldum
ofskammti.

Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun:

Sa sem etlar ad framleida, flytja inn, hafa i sinni vorslu, selja, dreifa og/eda nota petta dyralyf skal
fyrst leita til yfirvalda i vidkomandi adildarriki til ad f4 upplysingar um hvada bolusetningarreglur
gilda um dyr vegna pess ad vera ma ad bolusetning sé€ 6heimil 1 adildarrikinu 6llu eda & tilteknum
svedum, a grundvelli 16ggjafar rikisins.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf, vegna pess a0 rannsoknir a
samrymanleika hafa ekki verid gerdar.

7. Aukaverkanir

Atlantshafslax:

Mjbg algengar
(>1 dyr/ 10 dyrum sem fa medferd):

Afbrigdileg sundhegdun'
Breytingar 4 litarhafti fisksins®, lystarleysi®

Algengar
(1 til 10 dyr/ 100 dyrum sem fa medferd):

Stungusar*

!'{ allt a0 tvo daga.

2{ allt a0 sjo daga.

31 allt ad niu daga.

4 Stunguaverkar eftir nal geta verid vidvarandi hja allt ad 5% fiska i a.m.k. 90 daga og er haegt ad sja ba&di med
berum augum og i smasja.

Mikilvegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal a a0 gera dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bao er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda {lysing a kerfinu}

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adfero vio lyfjagjof

Til notkunar i vodva.

Sleevid fiskinn til ad draga ur hreyfigetu hans og gefid 0,05 ml 1 hryggvoova.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Hristid geetilega fyrir notkun.
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Leidbeiningar um flutning med slongusetti: Notid oddmjoa endann til ad skrafa fersluslongusettio a
afyllingarstutinn 4 etylvinylasetat (EVA)-pokanum med % snuningi til ad festa slonguna 4 sinn stad.
Tengid hinn enda faersluslongusettsins vid sprautubtinadinn fyrir béluetnid (byssunni).

Stadsetjid nalina undir 90° horni i hryggvodva, 4 svedinu beint fyrir framan og til hlidar vid bakugga,
medfram linu sem er jafnlangt fra bakugga og midlinu og a peim stad par sem ummal voova er mest.

Midad vid fisk sem vegur 25 g er maelt med pvi ad nota 0,5 mm svera og 3 mm langa nal ad stadaldri.
Hafa skal pyngd fisksins i huga 4dur en endanleg nalarsteerd er valin. Stungulyfsbunadinn skal stilla og
skoOa reglulega til ad tryggja ad fiskurinn fai réttan skammt.

10. Biotimi fyrir afurdéanytingu

Null gradudagar.

11. Sérstakar varadarreglur vid geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid og flytjio 1 keeli (2°C - 8°C).

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum 4 eftir Exp.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verio rofnar: 10 klst.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.

Markmidid er ad vernda umhverfio.

Leitio rada hja dyralaekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem hatt er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaeroir

EU/2/16/197/001

250 ml sefour, sveigjanlegur, etylvinylasetat (EVA) poki med leesanlegum smellustut. Seft og
sérpakkad slongusett fylgir med i pakkningunni med lyfinu.

15. Dagsetning sioustu endurskodunar fylgisedilsins

MM/AAAA

15



ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Strafie 4

27472 Cuxhaven

byskaland
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: + 32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com

Peny0auka bbarapus
Ten: +48 221047815

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +352 20881943

PV.BGR@elancoah.com PV.LUX@elancoah.com
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 228880231 Tel.: +36 18506968
PV.CZE@elancoah.com PV.HUN@elancoah.com
Danmark Malta

TIf: +45 78775477 Tel: +36 18088530
PV.DNK@elancoah.com PV.MLT@elancoah.com
Deutschland Nederland

Tel: +49 32221852372 Tel: +31 852084939
PV.DEU@elancoah.com PV.NLD@elancoah.com
Eesti Norge

Tel: +372 8807513 TIf: +47 81503047
PV.EST@elancoah.com PV.NOR@elancoah.com
EAiLaoa Osterreich

TnA: +386 82880137} Tel: +43 720116570
PV.GRC@elancoah.com PV.AUT@elancoah.com
Espaiia Polska

Tel: +34 518890402 Tel.: +48 221047306
PV.ESP@elancoah.com PV.POL@elancoah.com
France Portugal

Tél: +33 975180507 Tel: +351 308801355
PV.FRA@elancoah.com PV.PRT@elancoah.com
Hrvatska Roménia

Tel: +36 18088411 Tel: +40 376300400
PV.HRV@elancoah.com PV.ROU@elancoah.com
Ireland Slovenija

Tel: +44 3308221732 Tel: +386 82880093
PV.IRL@elancoah.com PV.SVN@elancoah.com



island
Simi: +45 89875379
PV.ISL@elancoah.com

Italia
Tel: +39 0282944231
PV.ITA@elancoah.com

Kvnpog
TnA: +386 82880096
PV.CYP@elancoah.com

Latvija
Tel: +372 8840390
PV.LVA@elancoah.com

Framleidandi sem ber dbyrgd a lokasampykkt:
Lohmann Animal Health GmbH
Heinz-Lohmann-Strafie 4

27472 Cuxhaven

byskaland

17. Adrar upplysingar

Slovenska republika
Tel: +420 228880231
PV.SVK@elancoah.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 753252088
PV.FIN@elancoah.com

Sverige
Tel: +46 108989397
PV.SWE@elancoah.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +44 3308221732
PV.XXI@elancoah.com

CLYNAYV orvar virkt 6naemi gegn alfaveiru af undirgerd 3 i [6xum(SAV3).

CLYNAYV inniheldur ofurundid DNA-plasmid sem tjair protein alfaveiru i 16xum sem kallar fram
verndandi 6naemissvorun hja boélusettum atlantshafslaxi.
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