PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Equilis West Nile injek¢na suspenzia pre kone

2. KVALITATIiVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 davka (1 ml) obsahuje:

U¢inna latka:

Inaktivovany chimericky flavivirus kmen YF-WN > 492 AU'
Adjuvans:

Iscom —matrix obsahujtci:

purifikovany saponin 250 mikrogramov
cholesterol 83 mikrogramov
lecitin 42 mikrogramov

" ELISA antigénové jednotky

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.

Opalizujuca suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Kone.

4.2 Indikacie na pouZzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Aktivna imunizacia koni proti West Nile virusu (WNP) za i¢elom obmedzenia klinickych priznakov
ochorenia a 1ézii v mozgu a zniZenia virémie.

Nastup imunity: 2 tyzdne po ukonceni zakladnej vakcinacie pozostavajucej z dvoch injekcii.
Trvanie imunity: 12 mesiacov.

4.3 Kontraindikacie
Nie su.
4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Neuplatiiuju sa.Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam




V pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatela alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Po vakcinacii sa v mieste vakcinacie moze vel'mi Casto objavit’ mékky opuch (s priemerom max. 3
cm).

Tento opuch sa obvykle rozplynie v priecbehu 1 az 5 dni. VeI'mi ¢asto sa mdze objavit’ mierne zvySenie
telesnej teploty (max 1,5°C) pocas 1 az 2 dni.

Frekvencia vyskytu neziaducich Gi¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:
- vel'mi Casté (neziaduce UCinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )
- cCasté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)
- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)
- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)
- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).
4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Mobze sa pouzit pocas gravidity a laktacie.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nie st dostupné informacie o bezpe€nosti a ucinnosti tejto vakciny ak je pouzita 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.
4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Intramuskulérne podanie.

Vakcinaéna schéma:
Podat jednu davku (1 ml) intramuskularnou injekciou podl'a nasledovnej schémy:

Zakladna vakcindcia: prva injekcia od veku 6 mesiacov, druha injekcia o 3 az 5 tyzdiov neskor.

Revakcinacia: kazdoro¢na boostrova injekcia jednou davkou (1 ml) by mala byt postacujuca pre
dosiahnutie znizenia horacky, mozgovych 1ézii a virémie.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné

Po podani dvojnasobnej davky vakciny neboli pozorované ziadne iné neziaduce u¢inky nez su tie,
ktoré boli opisané v Casti 4.6.

4.11 Ochranna(é) lehota(y)

0 dni.

S. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologika pre konovité, inaktivované virusové vakciny.
ATCvet kod: QI05AA10

Vakcina stimuluje aktivnu imunitu proti West Nile virusu u koni.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych litok

chlorid sodny

chlorid draselny
hydrogénfosfore¢nan sodny dihydrat
dihydrogénfosfore¢nan draselny
voda na injekcie

6.2 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky
6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnic¢ke (2°C - 8°C).

Nezmrazovat'.

Chrénit pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenené liekovky typu I s obsahom 1 ml (1 davka) uzavreté halogénbutylovou gumovou zatkou
upevnenou hlinikovym vieckom.

Predplnené sklenené¢ striekacky typu I s obsahom 1 ml (1 davka) s piestom s halogénbutylovym
koncom uzavreté halogénbutylovou zatkou.

Velkost balenia:

Papierova skatul’ka s 10 sklenenymi liekovkami s obsahom 1 ml (1 davka).

Plastova skatul’ka s 10 sklenenymi lickovkami s obsahom 1 ml (1 davka).

Papierova skatul’ka s 5 alebo 10 predplnenymi striekackami s obsahom 1 ml (1 davka).
Plastova skatul’ka s 5 alebo 10 predplnenymi striekackami s obsahom 1 ml (1 davka).

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO(A)



EU/2/13/151/001- 003

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 06/06/2013

Détum posledného prediZenia: 16/04/2018

10. DATUM REVIZIE TEXTU
{MM/RRRR}

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku s uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Kazda osoba, ktora ma v imysle vyrabat’, dovazat, drzat’, predavat, dodavat’ a pouzivat’ tento
veterinarny liek sa musi najskor poradit’ s prislusnym organom prislusného ¢lenského statu

o aktualnych vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mozu byt zakdzané v clenskom State, na
celom alebo Casti jeho izemia v stlade s narodnou legislativou.


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

C.

PRILOHA 11

VYROBCA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY A DRZITEL: POVOLENIA NA
VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVODINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZiDUI (MRL)



A. VYROBCA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY AVYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVODNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologicky u¢innej latky

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

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

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

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

V sulade s ¢lankom 71 smernice 2001/82/ES Europskeho parlamentu a Rady v zneni neskorsich

predpisov, Clensky Stat moze, , v stlade s jeho narodnou legislativou zakazat’ vyrobu, dovoz, drzbu,

predaj, vydaj a/alebo pouzivanie imunologickych veterinarnych liekov na €asti svojho uzemia alebo

celom tizemi, ak sa zisti, Ze:

a)  podavanie lieku zvieratdm narusi vykonavanie narodného programu diagnostiky, ozdravovania
alebo zdolavania chordb zvierat, alebo spdsobi t'azkosti pri potvrdzovani nepritomnosti

kontaminacie zivych zvierat alebo potravin ziskanych z lieCenych zvierat.

b)  choroba, proti ktorej ma liek zaistit’ nastup imunity, sa na danom uzemi vac¢sinou nevyskytuje.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIiDUI (MRL)

Utinna latka biologického pdvodu uréena na vyvolanie aktivnej imunity nespad4 do rdmca Nariadenia
(EK) ¢. 470/2009.

Pomocné latky (vratane adjuvantov) uvedené v Casti 6.1 SPC su bud’ povolené latky zaradené do
tabul’ky 1 Prilohy Nariadenia Komisie (EU) ¢. 37/2010 pre ktoré MRL nie st pozadované alebo
nespadaji do posobnosti Nariadenia (EK) ¢. 470/2009 ked’ st pouzité vo veterinarnom lieku.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA
Papierova §katul’ka alebo plastova §katuPka s 10 liekovkami s obsahom 1 ml, alebo 5 alebo 10
predplnenymi strieckackami s obsahom 1 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Equilis West Nile injekéna suspenzia

2. UCINNE LATKY

1 ml obsahuje:
Inaktivovany chimericky flavivirus kmen YF-WN > 492 AU'
Iscom —matrix

3.  LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia

4. VELKOST BALENIA

10 liekoviek x 1 davka
5 predplnenych striekaciek x 1 davka
10 predplnenych striekaciek x 1 davka

|5. CIECOVE DRUHY

Kone

6. INDIKACIA (-CIE)

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Intramuskularne podanie.

[8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

(9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
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10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke.
Nezmrazovat’.
Chranit’ pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

|16. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/2/13/151/001 (10 lickoviek)
EU/2/13/151/002 (5 predplnenych striekaciek)
EU/2/13/151/003 (10 predplnenych striekaciek)

[17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot: {Cislo}

1"



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

ETIKETA
Liekovka 1 ml, predplnena strieka¢ka 1 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Equilis West Nile /piktogram kona]

2.  MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

1 ml (1 davka)

4. SPOSOB(Y) PODANIA

IL.m.

5. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

6. CISLO SARZE

Lot: {Cislo}

7.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

8.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Equilis West Nile
injek¢éna suspenzia pre kone

1. NAZOV A ADRESA,DRiITEIZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA )
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOENENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Intervet International B.V

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Equilis West Nile injekéna suspenzia pre kone

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

1 davka (1 ml) obsahuje:

Inaktivovany chimericky flavivirus kmen YF-WN > 492 AU'
Iscom —matrix obsahujtci:

purifikovany saponin 250 mikrogramov
cholesterol 83 mikrogramov
lecitin 42 mikrogramov

" antigénové jednotky

Opalizujtica suspenzia.

4. INDIKACIA(-E)

Aktivna imunizacia koni proti West Nile virusu (WNP) za i¢elom obmedzenia klinickych priznakov
ochorenia a 1ézii v mozgu a zniZenia virémie.

Nastup imunity: 2 tyzdne po ukonceni zakladnej vakcinacie pozostavajucej z dvoch injekcii.
Trvanie imunity: 12 mesiacov.

S. KONTRAINDIKACIE

Nie su.

6. NEZIADUCE UCINKY

Po vakcinacii sa v mieste vakcinacie moze vel'mi Casto objavit’® mékky opuch (s priemerom max. 3
cm).

Tento opuch sa obvykle rozplynie v priebehu 1 az 5 dni. Vel'mi Casto sa méze objavit’ mierne zvysenie
telesnej teploty (max 1,5°C) pocas 1 az 2 dni.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce Ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )
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- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, ktoré uz nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je net€inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Kone.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Intramuskularne podanie.

Vakcinaéna schéma:
Podat jednu davku (1 ml) intramuskuldrnou injekciou podl'a nasledovnej schémy:

Zakladna vakcindcia: prva injekcia od veku 6 mesiacov, druha injekcia o 3 az 5 tyzdiiov neskor.
Revakcindcia: kazdorocna boostrova injekcia jednou davkou (1 ml) by mala byt postacujica pre
dosiahnutie zniZenia horucky, mozgovych 1€zii a virémie.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Nie st.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Nezmrazovat'.

Chranit’ pred svetlom.
Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:
V pripade nahodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatela alebo obal lekarovi.

Gravidita a laktacia:
Mobze sa pouzit pocas gravidity a laktacie.
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Liekov¢ interakcie a iné formy vzdjomného posobenia:

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny ak je pouZzitd s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani in¢ho veterinarneho lieku musi byt
vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Inkompatibility:
Tento lick nemiesat’ s inym veterinarnym lickom.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY
Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt

zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

{MM/RRRR}

Podrobné informéacie o tomto veterinarnom lieku s uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSIE INFORMACIE
Vakcina stimuluje aktivnu imunitu proti West Nile virusu u koni.

Velkost balenia:

Papierova skatul’ka s 10 sklenenymi liekovkami s obsahom 1 ml (1 davka).

Plastova skatulka s 10 sklenenymi liekovkami s obsahom 1 ml (1 davka).

Papierova Skatulka s 5 alebo 10 predplnenymi striekackami s obsahom 1 ml (1 davka).
Plastova skatul'ka s 5 alebo 10 predplnenymi strickackami s obsahom 1 ml (1 davka).

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

16


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

	SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
	PRÍLOHA II
	A. OZNAČENIE OBALU
	B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

