ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CLYNAV solugdo injetavel para salmédo do Atlantico

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose de 0,05 ml contém:

plasmideo de ADN pUK-SPDV-poli2#1 para as proteinas do virus da doenca do pancreas do salmao:
51-9,4 pg.

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel.

Uma solugdo transparente, incolor e sem particulas.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1  Espécie(s)-alvo

Salmédo do Atlantico (Salmo salar)

4.2 Indicacg0es de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Para imunizacéo ativa do salmédo do Atlantico para reduzir a diminuicdo do ganho de peso diério e
reduzir a mortalidade, lesdes cardiacas, pancreéticas e musculoesqueléticas provocadas pela doencga do
pancreas apos infe¢cdo com alfavirus salmonideo de subtipo 3 (SAV3).

O inicio da imunidade ocorre nos 399 graus-dia (temperatura média da &gua em °C multiplicada pelo
namero de dias de retencdo) apds vacinagao.

A duragdo da imunidade é de aproximadamente 3 meses ap6s a vacinagao (demonstrada em condigdes
laboratoriais a uma temperatura da agua de 12+2 °C).

4.3 Contra-indicacdes

N&o existem.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

N&o utilizar em grupos de peixes clinicamente doentes.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacédo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

S6 devem ser vacinados peixes saudaveis. E recomendado um peso corporal minimo de 25 g na
vacinacao.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais

Deve ser usada protecdo pessoal, por exemplo, luvas de protecdo adequada, aquando do
manuseamento do medicamento veterinario.



Em caso de autoinjecédo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

As alterac@es transitdrias no comportamento natatério, pigmentagdo e inapeténcia sdo muito
frequentes e podem ser observadas durante até 2, 7 e 9 dias, respetivamente.

As lesdes devido a agulha no local da injecdo sdo frequentes apds administracdo da vacina, que podem
persistir em até 5% dos peixes durante pelo menos 90 dias e podem ser observadas macroscopica e
microscopicamente.

A frequéncia dos eventos adversos € definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequentes (mais de 1 em 10 animais apresentando evento(s) adverso(s) durante o decurso de
um tratamento)

- Frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais)

- Muito raros (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados).

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo ou a postura de ovos

O efeito da vacina no desempenho reprodutor ndo foi investigado. Nao utilizar em animais
reprodutores.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacgéo

N&o existe informag&o disponivel sobre a seguranga e eficécia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo em utilizar esta vacina antes ou depois de qualquer
outro medicamento veterinario teré de ser tomada caso a caso.

4.9 Posologia e via de administracdo

Via intramuscular
Agitar ligeiramente o medicamento veterinario antes de utilizar.

Instrucdes do kit de tubo de transferéncia: usando a extremidade perfurante, enrosque o conjunto do
tubo de transferéncia na porta de enchimento do saco de acetato de etilvinilo (EVA) com uma rotacdo
de ¥4, de modo a manter a linha no lugar. A outra extremidade do conjunto do tubo de transferéncia
liga ao equipamento de injecdo da vacina (pistola).

Anestesiar o peixe para imobilizar e administrar 0,05 ml da vacina por inje¢do intramuscular, na zona
imediatamente anterior e lateral a barbatana dorsal no madsculo epaxial.
Posicionar a agulha a 90° no misculo epaxial, central na barbatana dorsal e acima da linha média.

Com base no peso de um peixe de 25 g, recomenda-se a utilizacdo habitual de uma agulha padrao de
0,5 mm de didmetro e 3 mm de profundidade. Devera ter-se em consideracdo o peso do peixe antes da
selecdo final. O equipamento de injecdo deverd ser calibrado e inspecionado regularmente para
garantir a administracdo adequada da dose para o peixe.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Né&o foram observados efeitos adicionais além dos descritos na seccao 4.6 supra apés a administracéo
de uma sobredosagem.



4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero graus-dia.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Agentes imunoldgicos para o salméo do Atlantico.
Codigo ATCvet: QI10AX

CLYNAV estimula a imunidade ativa contra o alfavirus salmonideo de subtipo 3 (SAV3).
CLYNAC contém um plasmideo de ADN superenrolado, que expressa proteinas de alfavirus de
salméo, as quais induzem uma resposta imunitéria de protecdo no salméo do Atlantico vacinado.
6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Cloreto de potassio

Di-hidrogenofosfato de potassio

Hidrogenofosfato dissédico hepta-hidratado

Cloreto de sodio

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario antes ou durante a administragéo.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 10 horas.

6.4. Precaucdes especiais de conservacao

Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Saco de 250 ml esterilizado, flexivel, de acetato de etilvinilo (EVA), com uma porta de encaixe de
fecho. Esté incluido um conjunto do tubo de transferéncia esterilizado e embalado individualmente na

embalagem final do produto.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.
7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Elanco Europe Ltd.
Lilly House



Priestley Road

Basingstoke

Hampshire RG24 9NL

REINO UNIDO

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/16/197/001

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagcdo: {DD/MM/AAAA}

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia do Medicamento (http://www.ema.europa.eu).

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

N&o aplicavel.


http://www.ema.europa.eu/

ANEXO Il

FABRICANTE DA SUBSTANCIA ATIVA DE ORIGEM BIOLOGICA E FABRICANTE
RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS



A FABRICANTE DA SUBSTANCIA ATIVA DE ORIGEM BIOLOGICA E
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante da substancia ativa de origem biolégica
Elanco Canada Ltd

37 McCarville Street

Charlottetown, PEI

C1E 2A7

CANADA

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote
Elanco Animal Health

Eli Lilly and Company Limited, Speke Operations

Fleming Road

Liverpool

L24 9LN

REINO UNIDO

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

Sendo a substancia ativa de origem bioldgica indicada para desenvolver imunidade ativa, ndo é
abrangida pelo ambito do Regulamento (CE) n.° 470/20009.

Os excipientes listados na sec¢do 6.1 do RCMV sdo substancias permitidas para as quais a tabela 1 do
anexo do Regulamento (UE) n.° 37/2010 indica que néo sdo exigidos LMR ou que séo considerados
como ndo estando no &mbito do Regulamento (CE) n.° 470/2009, quando usado conforme previsto
para este medicamento veterinario.



ANEXO Il

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO E
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

CAIXA DE CARTAO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CLYNAV solucéo injetavel para salméo do Atlantico

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada dose de 0,05 ml contém:
plasmideo de ADN pUK-SPDV-poli2#1 para as proteinas do virus da doenca do pancreas do salmao:
51-94pg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel

[4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

250 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Salmédo do Atlantico (Salmo salar)

| 6. INDICAGAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Injecdo intramuscular
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga: Zero graus-dia

| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, usar no prazo de 10 horas.

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).
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12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacéo: consultar o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES ou
RESTRIGCOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZAGAO, SE FOR CASO
DISSO

Uso veterinario. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENGCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

Elanco Europe Ltd.
Lilly House

Priestley Road
Basingstoke
Hampshire, RG24 9NL
REINO UNIDO

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

EU/2/16/197/001

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

EVA (250 ml)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CLYNAV solucéo injetavel para salméo do Atlantico

| 2. COMPOSIGAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Cada dose de 0,05 ml contém:
plasmideo de ADN pUK-SPDV-poli2#1 para as proteinas do virus da doenca do pancreas do salmao:
51-94pg

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

250 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

IM

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga: Zero graus-dia

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {namero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
CLYNAV solugdo injetavel para salmédo do Atlantico

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacédo de introducdo no mercado:
Elanco Europe Ltd.

Lilly House

Priestley Road

Basingstoke

Hampshire, RG24 9NL

REINO UNIDO

Fabricante responsavel pela libertagdo dos lotes:
Elanco Animal Health

Eli Lilly and Company Limited, Speke Operations
Fleming Road

Liverpool

L24 9LN,

REINO UNIDO

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CLYNAV solucdo injetavel para salmédo do Atlantico

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada dose de 0,05 ml contém:

Substancia ativa:
plasmideo de ADN pUK-SPDV-poli2#1 para as proteinas do virus da doenca do pancreas do salmao:
51-94 ug.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Para imunizacdo ativa do salmdo do Atlantico para reduzir a diminuicdo do ganho de peso diario e
reduzir a mortalidade e lesGes cardiacas, pancreaticas e musculoesqueléticas provocadas pela doenca
do pancreas apds infe¢do com alfavirus salmonideo de subtipo 3 (SAV3).

O inicio da imunidade ocorre nos 399 graus-dia (temperatura media da &gua em °C multiplicada pelo
namero de dias de retencdo) ap6s vacinagao.

A duragdo da imunidade ¢é de aproximadamente 3 meses ap0s a vacinagao (demonstrada em condigdes
laboratoriais a uma temperatura da dgua de 12+2 °C).

5. CONTRA-INDICACOES

Ndao existem.
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6. REACOES ADVERSAS

As alteracGes transitérias no comportamento natatério, pigmentacao e inapeténcia sdo muito
frequentes e podem ser observadas durante até 2, 7 e 9 dias, respetivamente.

As lesBes devido a agulha no local da injegdo séo frequentes ap6s administracéo da vacina, que podem
persistir em até 5% dos peixes durante pelo menos 90 dias e podem ser observadas macroscopica e
microscopicamente.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convengéo:

- Muito frequentes (mais de 1 em 10 animais apresentando eventos adversos durante o decurso de um
tratamento)

- Frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais)

- Muito raros (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados).

Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico
veterinario.
7. ESPECIES-ALVO

Salméo do Atlantico (Salmo salar)

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular

Anestesiar 0 peixe para imobilizar e administrar 0,05 ml por injecdo intramuscular, na zona
imediatamente anterior e lateral & barbatana dorsal no masculo epaxial.

9. INSTRU(;OES COM VISTA AUMA UTILIZAQAO CORRETA

Agitar ligeiramente o medicamento veterinario antes de utilizar.

Instrucdes do kit de tubo de transferéncia: usando a extremidade perfurante, enrosque o conjunto do
tubo de transferéncia na porta de enchimento do saco acetato de etilvinilo (EVA) com uma rotagdo de
Y4, de modo a manter a linha no lugar. A outra extremidade do conjunto do tubo de transferéncia liga
ao equipamento de injecédo da vacina (pistola).

Posicionar a agulha a 90° no muasculo epaxial, central na barbatana dorsal e acima da linha média.
Com base no peso de um peixe de 25 g, recomenda-se a utilizacdo habitual de uma agulha padrao de
0,5 mm de didmetro e 3 mm de profundidade. Devera ter-se em consideragdo o0 peso do peixe antes da
sele¢do final. O equipamento de injecdo devera ser calibrado e inspecionado regularmente para
garantir a administracdo adequada da dose para o peixe.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero graus-dia.
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11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo.

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 10 horas.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Nao utilizar em grupos de peixes clinicamente doentes

S6 devem ser vacinados peixes saudaveis. E recomendado um peso corporal minimo de 25 g na
vacinagéo.

O efeito da vacina no desempenho reprodutor néo foi investigado. N&o utilizar em peixes selecionados
para reproducéo.

Sobredosagem
Né&o foram observados efeitos adicionais além dos descritos na sec¢do 6 ap6s a administracdo de uma
sobredosagem.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais
Deve ser usada protecdo pessoal, por exemplo, luvas de protecdo adequada, aquando do
manuseamento do medicamento veterinario.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interagdo

N&o existe informag&o disponivel sobre a seguranga e eficécia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A deciséo em utilizar esta vacina antes ou depois de qualquer
outro medicamento veterinario teré de ser tomada caso a caso.

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com

outros medicamentos veterinarios.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na rede de esgotos ou com os residuos domésticos.

Pergunte ao seu médico veterinario como eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo séo

necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATADAULTIMA APROVAQAO DO FOLHETO INFORMATIVO

DD/MM/AAAA

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu/).
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15. OUTRAS INFORMACOES
CLYNAV estimula a imunidade ativa contra o alfavirus salmonideo de subtipo 3 (SAV3).

CLYNAC contém um plasmideo de ADN superenrolado, que expressa proteinas de alfavirus de
salmdo, as quais induzem uma resposta imunitaria de protecdo no salméo do Atlantico vacinado.

Dimensdo da embalagem:

Saco de 250 ml esterilizado, flexivel, acetato de etilvinilo (EVA), com uma porta de encaixe de fecho.
Esté incluido um conjunto do tubo de transferéncia esterilizado e embalado individualmente na
embalagem final do produto.
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