PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

CLYNAYV injekéni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Léciva latka:
Kazda davka 0,05 ml obsahuje: pUK-SPDV-poly2#1 DNA plazmid koédujici proteiny viru

zpusobujiciho onemocnéni pankreatu losost: 6,0-9,4 ug

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich slozek

Chlorid draselny

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Chlorid sodny

Cisténa voda

Ciry, bezbarvy roztok bez &astic.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Losos obecny (Salmo salar)

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci lososa obecného ke snizeni zhorSené¢ho denniho piirtistku hmotnosti a ke snizeni
mortality a srdecnich 1€zi, pankreatickych 1ézi a 1ézi kosterni svaloviny zplisobenych onemocnénim

pankreatu po infekci alfavirem lososovitych ryb podtypu 3 (SAV3).

K nastupu imunity dochédzi béhem 399 stupiiodnii (primérna teplota vody ve °C nasobena poctem
dnt) po vakcinaci.

Trvani imunity: 1 rok pro snizeni zhorSeného denniho pftirtistku hmotnosti a snizeni srde¢nich 1ézi,
pankreatickych 1ézi a 1ézi kosterni svaloviny a 9,5 mésice pro snizeni mortality (prokazano

v laboratorni studii u¢innosti ¢elenzni zkouskou ve slané vod¢).

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:
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Doporucend minimalni Ziva hmotnost pfi vakcinaci je 25 g.

Zvl14astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

V pripad¢ ndhodného samopodani nebo sebeposkozeni injekéné aplikovanym ptipravkem, vyhledejte
ihned 1ékatrskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Pti manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostredky,
sestavajici se naptiklad z vhodnych ochrannych rukavic.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Losos obecny:

Velmi Casté Zména zpusobu plavani ryb'
(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvirat): Zména zbarveni ryb?, Nechutenstvi’
Casté Poranéni jehlou v mist& injekéniho podani*

(1 az 10 zvitrat / 100 oSetfenych
zvirat):

! po dobu az 2 dnii.

2 po dobu az 7 dnil.

3 po dobu az 9 dnil.

* Poranéni jehlou mohou pretrvavat az u 5 % ryb po dobu minimalné 90 dnt a je mozné je pozorovat
makroskopicky i mikroskopicky.

Hlaseni nezadoucich ucinkd je dilezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusSnému vnitrostatnimu orgénu prostednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni idaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Plodnost:
Utinek této vakciny na reprodukéni funkce nebyl zkouman. Nepouzivat u generacnich ryb.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani

Intramuskularni podani.

Ptipravek pfed pouzitim jemné protiepte.

Instrukce pro sadu transferovych hadicek: za pouziti Spicatého konce naSroubujte pomoci % otacky

sadu transferovych hadi¢ek na plnici port ethylvinylacetatového (EVA) vaku, ¢imz hadic¢ku upevnite.
Druhy konec sady transferovych hadicek pfipojte k injekénimu zatizeni s vakcinou (pistole).
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Provedenim anestézie rybu imobilizujte a intramuskularné aplikujte 0,05 ml vakciny do dorsalniho
svalu. Umistéte jehlu pod tthlem 90° do dorsalniho svalu v oblasti tésné pted a lateraln¢ od hibetni
ploutve, podél linie rovnobézné s hibetni ploutvi a stfedni linii a v mist¢ maximalniho obvodu svalu.
Na zéklad¢ hmotnosti ryby 25 g se doporucuje rutinn¢ pouzivat standardni jehla priiméru 0,5 mm a
hloubky 3 mm. Je tieba zvazit hmotnost ryby pfed kone¢nou volbou. Injek¢ni zatizeni je tieba
kalibrovat a pravideln¢ kontrolovat, aby bylo u ryby zajisténo odpovidajici davkovani.

3.10 Priznaky prredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po podani nadmérné desetindsobné davky nebyly pozorovany zadné jiné ucinky nez ty, které jsou
popsany v bodu 3.6.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZziti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem snizeni
rizika rozvoje rezistence

Osoba, ktera ma v imyslu vyrabét, dovazet, drzet, distribuovat, prodavat, vydavat a pouzivat tento

veterinarni 1€Civy pfipravek, se musi na prvnim misté informovat u ptisluSného ufadu ¢lenského statu

o aktualnich vakcinac¢nich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v Clenském staté zakazany na

celém izemi nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd:
QI10AX

CLYNAYV stimuluje aktivni imunitu proti alfaviru lososovitych ryb podtypu 3 (SAV3).

CLYNAYV obsahuje superspiralovy DNA plazmid, ktery exprimuje proteiny lososiho alfaviru, ktery
indukuje ochrannou imunitni odpovéd’ u vakcinovaného lososa obecného.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 14 mésicti.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

5.4 Druh a slozeni vnitiniho obalu



250 ml sterilni pruzny vak z ethylvinylacetatu (EVA) s blokovanim uzavéru portu. Soucasti finalniho
baleni je sterilni a individualn€ balena sada transferovych hadicek.

5.5 Zvlastni opati‘'eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a ndrodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro ptislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/16/197/001

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 27/06/2017

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

MM/RRRR

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim [é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka
Unie (https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).




PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Nejsou



PRILOHA I1I

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVA KRABICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

CLYNAYV injekéni roztok

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka 0,05 ml obsahuje:
pUK-SPDV-poly2#1 DNA plazmid kodujici proteiny viru zptisobujiciho onemocnéni pankreatu
lososti: 6,0-9,4 ng

3.  VELIKOST BALENI

250 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Losos obecny (Salmo salar)

5. INDIKACE

6.  CESTY PODANI

Intramuskularni podani.
Ptipravek pted pouZzitim jemné protiepte.

7. OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtta: Bez ochrannych lht.

‘8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {dd/mm/rrrr}

Po otevieni spotiebujete béhem 10 hodin.

9. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.



11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/16/197/001

[15.  CiSLO SARZE

Lot {c¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

VAK (250 ml)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

CLYNAYV injekéni roztok

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka 0,05 ml obsahuje:
pUK-SPDV-poly2#1 DNA plazmid kodujici proteiny viru zptisobujiciho onemocnéni pankreatu
lososti: 6,0-9,4 g

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Losos obecny (Salmo salar)

4. CESTY PODANI

Intramuskuléarni podani.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Ptipravek pted pouZzitim jemné protiepte.

5.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhuta: Bez ochrannych 1htt.

6.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {dd/mm/rrrr}
Po otevieni spotiebujete béhem 10 hodin.

7. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI{

Uchovavejte a prepravujte chlazené.

8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

9.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}

11



B. PRIBALOVA INFORMACE

12



PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

CLYNAY injek¢ni roztok

2. Slozeni

Kazda davka 0,05 ml obsahuje: pUK-SPDV-poly2#1 DNA plazmid kédujici proteiny viru
zpisobujiciho onemocnéni pankreatu losost: 6,0-9,4 g

Ciry, bezbarvy roztok bez &astic.

3. Cilové druhy zviiat

Losos obecny (Salmo salar)

4. Indikace pro pouziti
K aktivni imunizaci lososa obecného ke snizeni zhorSeného denniho priristku hmotnosti a ke snizeni
mortality a srdecnich 1ézi, pankreatickych 1ézi a 1ézi kosterni svaloviny zptisobenych onemocnénim

pankreatu po infekci alfavirem lososovitych ryb podtypu 3 (SAV3).

K nastupu imunity dochazi béhem 399 stupniodnti (primérna teplota vody ve °C nasobena poctem
dnt) po vakcinaci.

Trvani imunity: 1 rok pro sniZeni zhorSené¢ho denniho prirtistku hmotnosti a sniZzeni srde¢nich 1ézi,
pankreatickych 1ézi a 1ézi kosterni svaloviny a 9,5 mésice pro sniZzeni mortality (prokazano
v laboratorni studii Gi¢innosti ¢elenzni zkouskou ve slané vodg).

5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdravé ryby.

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhi zvitat:
Doporucend minimalni ziva hmotnost pfi vakcinaci je 25 g.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1éCivy piipravek zvifatim:
V piipadé ndhodného samopodani nebo sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte
ihned lékatrskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékaii.

Pti manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostredky,
sestavajici se naptiklad z vhodnych ochrannych rukavic.

Plodnost:
Utinek této vakciny na reprodukéni funkce nebyl zkouman. Nepouzivat u generacnich ryb.
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Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a G¢innosti této vakciny, pokud je podavana s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti po pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Predavkovani:
Po podani nadmérné desetindsobné davky nebyly pozorovany zadné jiné ucinky nez ty, které jsou
popsany v bodu ,,Nezadouci ucinky*.

Zvlastni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:

Osoba, ktera ma v imyslu vyrabét, dovazet, drzet, distribuovat, prodavat, vydavat a pouzivat tento
veterinarni 1é¢ivy piipravek, se musi na prvnim misté informovat u pfislusného Gradu ¢lenského statu
o aktualnich vakcinaénich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté zakazany na
celém uzemi nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal$imi veterinarnimi lécivymi piipravky.

7.  Nezadouci ucinky

Losos obecny:

Velmi ¢asté (> 1 zvite / 10 oSetfenych zvifat):

Zména zpisobu plavani ryb'

Zména zbarveni ryb®, Nechutenstvi®

Casté (1 az 10 zvitat / 100 osetfenych zvitat):

Poranéni jehlou v misté injekéniho podani*

' po dobu az 2 dni.

% po dobu az 7 dnt.

3 po dobu az 9 dni.

* Poranéni jehlou mohou pfetrvavat az u 5 % ryb po dobu minimalné 90 dnii a je mozné je pozorovat
makroskopicky 1 mikroskopicky.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpec¢nosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezddouci Uc¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékate. Nezadouci ucinky mizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajti uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich U¢inkd: {idaje o narodnim systému}

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Intramuskularni podani.

Provedenim anestézie rybu imobilizujte a intramuskularné aplikujte 0,05 ml do dorsalniho svalu.

9. Informace o spravném podavani
Ptipravek pfed pouzitim jemné protiepte.
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Instrukce pro sadu transferovych hadicek: za pouziti Spicaté¢ho konce nasroubujte pomoci % otacky
sadu transferovych hadi¢ek na plnici port ethylvinyl acetatového (EVA) plastového vaku, ¢imz
hadicku upevnite. Druhy konec sady transferovych hadicek pfipojte k injekénimu zafizeni s vakcinou
(pistole).

Umistéte jehlu pod tthlem 90° do dorsalniho svalu v oblasti tésné€ pted a lateralné od hibetni ploutve,
podél linie rovnobézné s hibetni ploutvi a stiedni linii a v misté maximalniho obvodu svalu.

Na zaklad¢ hmotnosti ryby 25 g se doporucuje rutinn¢ pouzivat standardni jehla priiméru 0,5 mm a
hloubky 3 mm. Je tieba zvazit hmotnost ryby pfed kone¢nou volbou. Injek¢ni zafizeni je tieba
kalibrovat a pravideln¢ kontrolovat, aby bylo u ryby zajisténo odpovidajici davkovani.

10. Ochranné lhity

Bez ochrannych lhiit.

11.  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte a piepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

Nepouzivejte tento veterinarni léCivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostfedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkl se porad'te s vasim veterinarnim 1ékarem
nebo 1ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/16/197/001

250 ml sterilni pruzny vak z ethylvinylacetatu (EVA) s blokovanim uzavéru portu. Soucasti finalniho
baleni je sterilni a individualné balena sada transferovych hadicek.

15. Datum posledni revize pribalové informace
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{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravkt

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci uéinky:

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

Belgié/Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Peny6auka boarapus
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

Elhada
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: +3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 353 (0) 12970220
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Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Lohmann Animal Health GmbH
Heinz-Lohmann-Strafie 4

27472 Cuxhaven

Némecko

17. Dalsi informace
CLYNAYV stimuluje aktivni imunitu proti alfaviru lososovitych ryb podtypu 3 (SAV3).

CLYNAYV obsahuje superspiralovy DNA plazmid, ktery exprimuje proteiny lososiho alfaviru, ktery
indukuje ochrannou imunitni odpovéd’ u vakcinovaného lososa obecného.
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