LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

CLYNAYV injektioneste, liuos

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Vaikuttava aine:

Yksi 0,05 ml:n annos siséltdd: pUK-SPDV-poly2#1 DNA-plasmidi, joka koodaa lohen PD-tautia
(pancreas disease) aiheuttavan viruksen proteiineja: 6,0-9,4 mikrog.

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus

Kaliumkloridi

Kaliumdivetyfosfaatti

Dinatriumvetyfosfaattiheptahydraatti

Natriumkloridi

Puhdistettu vesi

Kirkas, variton liuos, jossa ei ole hiukkasia.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elidinlaji(t)

Atlantin lohi (Salmo salar).

3.2 Kaiyttoaiheet kohde-elédinlajeittain

Atlantin lohen aktiiviseen immunisaatioon vihentdméaan lohikalojen alfavirusalatyypin 3 (salmonid
alphavirus subtype 3, SAV3) aiheuttamasta PD-taudista johtuvaa paivittdisen painonnousun

heikentymistd ja vihentiméin kuolleisuutta seké sydén-, haima- ja luustolihasmuutoksia.

Immuniteetti muodostuu 399 astepdivissa (veden keskilampdtila °C kerrotaan pitopéivien
lukuméérilléd) rokotuksen jalkeen.

Immuniteetin kesto: 1 vuosi heikentyneen piivittdisen painonnousun seké sydin-, haima- ja luu-
lihasvaurioiden vahentdmiseksi ja 9,5 kuukautta kuolleisuuden véhentdmiseksi (osoitettu
laboratoriotehotutkimuksessa suolaisen veden olosuhteissa kohabitaatio-menetelmai kayttien).
3.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

3.4 Erityisvaroitukset

Rokota vain terveitd eldimié.



3.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla:

Kalan tulisi painaa rokotushetkelld vahintdén 25 g.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidikettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittomaésti 1a4karin puoleen ja ndytd hinelle
pakkausseloste tai myyntipééllys.

Eldinladkettd kisiteltdessd on kéytettdva henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten suojakasineita.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Atlantin lohi:

Hyvin yleinen Kalan poikkeava uintikdyttiytyminen'
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesta): Kalan virinmuutos?, ruokahaluttomuus®
Yleinen Pistohaava*

(1-10 eldinta 100 hoidetusta
eldimestd):

! Enintéén kahden péivén ajan.

2 Enintédn seitsemén pdivéin ajan.

3 Enintéddn yhdeksin pdivin ajan.

4 Neulan aiheuttamat vauriot voivat séilyé vahintdan 90 pdivin ajan jopa 5 %:lla kaloista, ja ne ovat havaittavissa
sekd paljain silmin ettd mikroskooppisesti.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset ldhetetddn mieluiten eldinladkirin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta. Lisdtietoja

yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Hedelmallisyys:
Tamaén rokotteen vaikutusta lisddntymiseen ei ole tutkittu. Ei saa kdyttda siitoseldimilla.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinldékevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Tdstd syystéd pddtos timén rokotteen kédytostd ennen tai jilkeen muiden eldinlddkevalmisteiden
antoa on tehtivi tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus

Lihakseen.

Ravistettava varovasti ennen kayttoa.



Siirtoletkuston kdyttdohje: kiinniti siirtoletkuston terdva pai tukevasti etyylivinyyliasetaatista (EVA)
valmistetun pussin téyttoporttiin kiertdmaélla sitd 7 kierrosta. Siirtoletkuston toinen péé kiinnitetdén
rokotuslaitteeseen (rokotuspistooliin).

Nukuta kalat, jotta ne pysyvét paikoillaan, ja anna 0,05 ml rokotetta lihaksensisdisend injektiona
epaksiaalilihakseen. Aseta neula 90°:n kulmassa epaksiaalilihakseen anterolateraalisesti aivan
selkdevin viereen kohtaan, joka on yhta kaukana selkdevistd ja keskiviivasta ja jossa lihaksen
ymparysmitta on suurin.

Kalan 25 g:n painoon perustuen suositellaan rutiinikdyttoon neulaa, jonka halkaisija on 0,5 mm ja
pistosyvyys 3 mm. Kalan painoa tulee harkita ennen lopullisen valinnan suorittamista. Injektiolaite on
kalibroitava ja tarkistettava sddnnollisesti, jotta varmistetaan oikea annostus.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)

Kymmenenkertaisen yliannostuksen jélkeen ei ole havaittu muita kuin kohdassa 3.6 kuvattuja
vaikutuksia.

3.11 Kayttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobiliikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislidfikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Henkildiden, jotka aikovat valmistaa, tuoda, pitdd hallussaan, jaella, myyda, toimittaa tai kayttaa tata

eldinlddkettd, on ensin pyydettdva tietoa vallitsevista rokotuskéytédnnoisté kyseessd olevan EU-

jasenvaltion toimivaltaiselta viranomaiselta, koska téllainen toiminta voi kansallisen lainsdddannon
nojalla olla kiellettyad koko kyseisen EU-jdsenvaltion alueella tai joissakin sen osissa.

3.12 Varoajat

Nolla astepéivaa.

4. IMMUNOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi:
QI10AX

CLYNAV stimuloi aktiivisen immuniteetin muodostumista lohikalojen alfavirusalatyyppiéd 3 (SAV3)
vastaan.

CLYNAV sisiltia superkierteistd DNA-plasmidia, joka ilmentdd lohen alfaviruksen proteiineja, mika
indusoi suojaavan immuunivasteen rokotetuissa Atlantin lohissa.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldédkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 14 kuukautta.
Sisdpakkauksen ensimmaéisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 10 tuntia.



5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Siilytd ja kuljeta kylmaéssé (2 °C — 8 °C).

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Steriili, joustava, etyylivinyyliasetaatista (EVA) valmistettu, suljettavalla ja lukittavalla sulkimella
varustettu 250 ml:n pussi. Eldinlddkkeen myyntipakkauksessa on mukana steriili, yksittdispakattu

siirtoletkusto.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimattomien eldinliikkeiden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien héavittdimisessd kaytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyji seké kyseessd olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/16/197/001

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaiisen myyntiluvan myontdmispdivimaira: 27/06/2017

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

07/2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemadriys.

Tata eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole



LIITE I1I

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVILAATIKKO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

CLYNAYV injektioneste, liuos

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 0,05 ml:n annos sisaltda:
pUK-SPDV-poly2#1 DNA-plasmidi, joka koodaa lohen PD-tautia (pancreas disease) aiheuttavan
viruksen proteiingja: 6,0-9,4 mikrog.

3. PAKKAUSKOKO

250 ml

4. KOHDE-ELAINLAJK(T)

Atlantin lohi (Salmo salar)

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6.  ANTOREITIT

Lihakseen.
Ravistettava varovasti ennen kayttoa.

7. VAROAJAT

Varoaika: Nolla astepdivad

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {PP/KK/VVVV}

Kaéytd avattu pakkaus 10 tunnin kuluessa.

9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sdilytd ja kuljeta kylméssa.



10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/16/197/001

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}

10



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

PUSSI (250 ml)

| 1.  ELAINLAAKKEEN NIMI

CLYNAY injektioneste, liuos

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 0,05 ml:n annos sisaltia:
pUK-SPDV-poly2#1 DNA-plasmidi, joka koodaa lohen PD-tautia (pancreas disease) aiheuttavan
viruksen proteiingja: 6,0-9,4 mikrog.

3. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Atlantin lohi (Salmo salar)

4. ANTOREITIT

Lihakseen.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ravistettava varovasti ennen kayttod.

5. VAROAJAT

Varoaika: Nolla astepdivad

| 6.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {PP/KK/VVVV}

Kéytd avattu pakkaus 10 tunnin kuluessa.

7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Siilytd ja kuljeta kylmaéssa.

8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

| 9.  ERANUMERO

Lot {numero}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Elainliakkeen nimi

CLYNAYV injektioneste, liuos

A Koostumus

Yksi 0,05 ml:n annos sisdltdd: pUK-SPDV-poly2#1 DNA-plasmidi, joka koodaa lohen PD-tautia
(pancreas disease) aiheuttavan viruksen proteiineja: 6,0—9,4 mikrog.

Kirkas, variton liuos, jossa ei ole hiukkasia.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Atlantin lohi (Salmo salar)

4. Kayttoaiheet
Atlantin lohen aktiiviseen immunisaatioon vihentiméain lohikalojen alfavirusalatyypin 3 (SAV3)
aiheuttamasta PD-taudista johtuvaa péivittidisen painonnousun heikentymisté ja vihentiméan

kuolleisuutta sekd sydén-, haima- ja luustolihasmuutoksia.

Immuniteetti muodostuu 399 astepdivissa (veden keskilampdtila °C kerrotaan pitopéivien
lukumaiarélld) rokotuksen jilkeen.

Immuniteetin kesto: 1 vuosi heikentyneen piivittdisen painonnousun seké sydidn-, haima- ja luu-
lihasvaurioiden vahentdmiseksi ja 9,5 kuukautta kuolleisuuden véhentdmiseksi (osoitettu
laboratoriotehotutkimuksessa suolaisen veden olosuhteissa kohabitaatio-menetelmdé kéyttien).

5. Vasta-aiheet

Ei ole.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Rokota vain terveitd eldimié.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla:
Kalan tulisi painaa rokotushetkelld vahintdén 25 g.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidiketti eldimille antavan henkilon on noudatettava:
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny valittomaésti 1aékéarin puoleen ja ndytd
pakkausseloste tai myyntipééllys.

Eldinladketta kasiteltdessd on kaytettdva henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten suojakésineita.

Hedelmaillisyys:
Témain rokotteen vaikutusta lisddntymiseen ei ole tutkittu. Ei saa antaa siitokseen kéytettéville kaloille.
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Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden eldinléddkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Tdstd syystéd pddtos timén rokotteen kéytostd ennen tai jilkeen muiden eldinlddkevalmisteiden
antoa on tehtdvé tapauskohtaisesti.

Yliannostus:
Kymmenenkertaisen yliannostuksen jélkeen ei ole havaittu muita kuin kohdassa Haittatapahtumat
kuvattuja vaikutuksia.

Kayttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:

Henkildiden, jotka aikovat valmistaa, tuoda, pitdd hallussaan, jaella, myyd4, toimittaa tai kdyttaa tita
eldinldédkettd, on ensin pyydettdva tietoa vallitsevista rokotuskaytannoistd kyseessa olevan EU-
jasenvaltion toimivaltaiselta viranomaiselta, koska tillainen toiminta voi kansallisen lainsdddannon
nojalla olla kiellettyd koko kyseisen EU-jdsenvaltion alueella tai joissakin sen osissa.

Merkittdavit yvhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinlddkkeiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Atlantin lohi:

Hyvin yleinen (> 1 elédin 10 hoidetusta eldimesti):

Kalan poikkeava uintikéyttiytyminen'
Kalan vdrinmuutos?, ruokahaluttomuus®

Yleinen (1-10 eldintd 100 hoidetusta eldimesta):

Pistohaava*

! Enintéén kahden péivén ajan.

2 Enintédn seitsemén pdivin ajan.

3 Enintéddn yhdeksin pdivin ajan.

4 Neulan aiheuttamat vauriot voivat siilyé vahintédan 90 pdivin ajan jopa 5 %:lla kaloista, ja ne ovat havaittavissa
sekd paljain silmin ettd mikroskooppisesti.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedé. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mielti, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista my6s myyntiluvan haltijalle kdyttamalla
tdmén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta:
{kansallisen jdrjestelmén yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Lihakseen.

Nukuta kalat, jotta ne pysyvét paikoillaan, ja anna 0,05 ml valmistetta lihaksensisdisend injektiona
kylkilihakseen.
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9. Annostusohjeet

Ravistettava varovasti ennen kayttoa.

Siirtoletkuston kéyttoohje: kiinnité siirtoletkuston terdva paa tukevasti etyylivinyyliasetaatista (EVA)
valmistetun muovipussin tayttoporttiin kiertdmalld sitd 4 kierrosta. Siirtoletkuston toinen péa
kiinnitetdin rokotuslaitteeseen (rokotuspistooliin).

Aseta neula 90°:n kulmassa kylkilihakseen (epaksiaalilihakseen) anterolateraalisesti aivan selkdevin
viereen kohtaan, joka on yhté kaukana selkdevésta ja keskiviivasta ja jossa lihaksen ympérysmitta on
suurin.

Kalan 25 g:n painoon perustuen suositellaan rutiinikdyttodn neulaa, jonka halkaisija on 0,5 mm ja
pistosyvyys 3 mm. Kalan painoa tulee harkita ennen lopullisen valinnan suorittamista. Injektiolaite on
kalibroitava ja tarkistettava sddnnollisesti, jotta varmistetaan oikea annostus.

10. Varoajat

Nolla astepéivaa.

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.
Sailytd ja kuljeta kylmaéssé (2 °C — 8 °C).

Ali kayta titi eldinlddkettd viimeisen kdyttopaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinnin Exp. jdlkeen.

Sisdpakkauksen ensimmaiisen avaamisen jélkeinen kestoaika: 10 tuntia.

12. Erityiset varotoimet hévittiimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemadriin eikd havittia talousjéitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytosti syntyvien jatemateriaalien hivittdmisessé kéytetdan paikallisia
palauttamisjirjestelyjd seké kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kéyttaméattomien lddkkeiden havittdmisestd eldinldékariltdsi tai apteekista.

13. Elainlidikkeiden luokittelu

Elédinladkeméaarays

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/16/197/001

Steriili, joustava, etyylivinyyliasetaatista (EVA) valmistettu, suljettavalla ja lukittavalla sulkimella
varustettu 250 ml:n pussi. Eldinlddkkeen myyntipakkauksessa on mukana steriili, yksittdispakattu
siirtoletkusto.

15



15. Piiviméiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

05/2025

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Alankomaat

Belgié/Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Peny0auka bearapus
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

EAlhada
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

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 311 83 11

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 2310 750

16


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

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Merck Sharp & Dohme Animal Health S.L.

Poligono Industrial EI Montalvo I
Calle Zeppelin 6, Parcela 38
37008 Carbajosa de la Sagrada
Salamanca

Espanja

17. Lisitietoja

Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 353 (0) 12970220

CLYNAV stimuloi aktiivisen immuniteetin muodostumista lohikalojen alfavirusalatyyppid 3 (SAV3)

vastaan.

CLYNAV siséltaa superkierteistd DNA-plasmidia, joka ilmentdd lohen alfaviruksen proteiineja, mika
indusoi suojaavan immuunivasteen rokotetuissa Atlantin lohissa.
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