ANEXO1I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Equilis West Nile suspensao injetavel para cavalos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose de 1 ml contém:

Substincia ativa:

Flavivirus quimérico inativado estirpe YF-WN > 492 UA'
Adjuvante:

Iscom-Matrix contendo:

Saponina purificada 250 microgramas
Colesterol 83 microgramas
Fosfatidilcolina 42 microgramas

! Unidades antigénicas determinadas por ELISA

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

3. FORMA FARMACKUTICA

Suspensao injetavel.

Suspensao opalescente.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s) alvo

Cavalos.

4.2 Indicacoes de utilizagao, especificando as espécies alvo

Imunizagdo ativa de cavalos contra o virus da Febre do Nilo Ocidental (WNV) para redugdo dos sinais
clinicos da doenga e das lesdes cerebrais e para reducdo da virémia.

Inicio da imunidade: 2 semanas ap6s completada a vacinacdo primaria, de duas injegoes.
Duracdo da imunidade: 12 meses.

4.3 Contraindicacoes

Nao existem.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie alvo
Vacinar apenas animais saudaveis.

4.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaugdes especiais para a utilizagdo em animais

Nao aplicéavel.



Precaugdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais

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

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Em estudos laboratoriais ¢ ensaios de campo:

Apos vacinagdo, pode desenvolver-se muito frequentemente uma ligeira tumefagdo passageira no
local de inje¢dao (maximo 3 cm de didmetro). Esta tumefacao desaparece normalmente no prazo de 1 a
5 dias. Pode ocorrer muito frequentemente um ligeiro aumento da temperatura corporal (maximo
1,5°C) durante 1 a 2 dias.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

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

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

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados)

4.7 Utilizaciao durante a gestacio, a lactacio ou a postura de ovos

Pode ser administrado durante a gestacao e a lactagao.

4.8 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacao

Nao existe informagao disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina, quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apds a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso e tendo em
consideragdo a especificidade da situagao.

4.9 Posologia e via de administracao

Administragdo intramuscular.

Programa de vacinacao:
Administrar uma dose (1 ml) por inje¢do intramuscular, de acordo com o seguinte esquema:

Primovacinag¢do: primeira injecdo a partir dos 6 meses de idade, segunda inje¢do 3 a 5 semanas mais
tarde.

Revacinagdo: Um refor¢o anual de uma dose (1 ml) deve ser suficiente para conseguir a redugdo de
febre, das lesOes cerebrais e da virémia

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

Apo6s a administragdo de uma dose dupla da vacina, ndo foram observadas outras reagdes adversas
para além das descritas na sec¢ao 4.6.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS



Grupo farmacoterapéutico: Imunoldgicos para Equideos, vacinas viricas inativadas.
Codigo ATCvet: QIOSAA10

A vacina estimula a imunidade ativa contra o virus da Febre do Nilo Ocidental em cavalos.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Cloreto de sédio

Cloreto de potassio

Hidrogenofosfato dissédico dihidratado
Dihidrogenofosfato de potéssico

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
6.4 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C).

Nao congelar.

Proteger da luz.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos de vidro de Tipo I (1 dose) fechado com tampa de borracha halogenobutilo e selados com
capsula de aluminio.

Seringas pré-cheias de vidro Tipo I de 1 ml (1 dose), com um émbolo cuja extremidade € em borracha
halogenobutilada e fechada com tampa de borracha halogenobutilada.

Apresentagoes:
Caixa de cartdo com 10 frascos de vidro de 1 ml (1 dose).

Caixa de plastico com 10 frascos de vidro de 1 ml (1 dose).

Caixa de cartdo com 5 ou 10 seringas pré-cheias de 1 ml (1 dose).
Caixa de plastico com 5 ou 10 seringas pré-cheias de 1 ml (1 dose).
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaucoes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Intervet International B.V.



Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

HOLANDA

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

EU/2/13/151/001-003

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagao: 06/06/2013.

Data da tltima renovagao: 16/04/2018.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

{MM/AAAA}

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

Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, deter, comercializar, fornecer e/ou usar Equilis West
Nile, deve consultar previamente a respetiva autoridade competente do Estado-Membro no que se
refere as politicas de vacinagdo em vigor, ja que qualquer destas atividades pode ser proibida em
determinados Estados-Membros, na totalidade ou em parte do seu territorio, em conformidade com a
politica nacional de saude animal.


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

ANEXO II

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

CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO 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 substincia ativa de origem bioldgica

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

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacao do lote

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

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

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

Em conformidade com o artigo 71.° da Directiva 2001/82/CE do Conselho e do Parlamento Europeu,
com a ultima redacg@o que lhe foi dada, os Estados-Membros podem, de acordo com a sua legislagao
nacional, proibir a importacdo, a venda, o fornecimento e/ou a utilizagdo de medicamentos
veterindrios imunoldgicos na totalidade ou em parte do seu territdrio, caso se verifique que:

a) a administra¢do do medicamento veterindrio interfere na execucdo dos programas nacionais de
diagndstico, controlo ou erradicacdo de doencas animais ou dificulta a verificacdo da auséncia
de contaminagao dos animais vivos ou dos alimentos ou outros produtos obtidos a partir dos
animais tratados;

b)  adoenca em relagdo a qual o medicamento veterinario € suposto conferir imunidade é
praticamente inexistente no territoério em questao.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

Sendo a substancia activa de origem bioldgica, indicada para desenvolver imunidade activa, ndo ¢
abrangida pelo ambito do Regulamento (CE) n. © 470/2009.

Os excipientes (incluindo adjuvantes) listados na sec¢cdo 6.1 do RCMV ou sdo substancias permitidas
para as quais a tabela 1 do anexo do Regulamento (UE) n ° 37/2010 indica que ndo sdo exigidos LMR
ou s3o consideradas como ndo abrangidas pelo ambito do Regulamento (CE) N. © 470/2009, quando
utilizadas como neste medicamento veterinario.



ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM



INDICACOES A INCLUIR NO CONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA
Caixa de cartdo ou caixa de plastico com 10 frascos de 1 ml, ou 5 ou 10 seringas pré-cheias de 1
ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Equilis West Nile suspensao injetavel para cavalos

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml:
Flavivirus quimérico inativado estirpe YF-WN >492 UA
Iscom-Matrix

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 frascos x 1 dose
5 seringas pré-cheias x 1 dose
10 seringas pré-cheias x 1 dose

5.  ESPECIES-ALVO

Cavalos

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
Administracdo intramuscular.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. Nao congelar. Proteger da luz.

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

Eliminagdo dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO. Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

14. MENCAO “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 INTRODUCAO NO
MERCADO

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

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

EU/2/13/151/001 (10 frascos)
EU/2/13/151/002 (5 seringas pré-cheias)
EU/2/13/151/003 (10 seringas pré-cheias)

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {ntimero}

11



INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO
Frasco 1 ml, seringa pré-cheia 1 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Equilis West Nile [fuma claro pictograma de um cavalo]

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

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

1 ml (dose)

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

M

5. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}

‘ 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:
Equilis West Nile suspensao injetavel para cavalos

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 autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

HOLANDA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Equilis West Nile suspensao injetavel para cavalos

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada dose de 1 ml contém:

Flavivirus quimérico inativado estirpe YF-WN > 492 UA'
Iscom-Matrix contendo:

Saponina purificada 250 microgramas
Colesterol 83 microgramas
Fosfatidilcolina 42 microgramas

! Unidades antigénicas

Suspensao opalescente.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Imunizac¢do ativa de cavalos contra o virus da Febre do Nilo Ocidental (WNV) para redugdo dos sinais
clinicos da doenga e das lesdes cerebrais e para reducdo da virémia.

Inicio da imunidade: 2 semanas ap6s completada a vacinag¢do primaria, de duas injec¢des.
Duracdo da imunidade: 12 meses.

5. CONTRAINDICACOES

Nao existem.

6. REACOES ADVERSAS

Em estudos laboratoriais e estudos de campo:

Apos vacinagdo, pode desenvolver-se muito frequentemente uma ligeira tumefagdo passageira no
local de inje¢dao (maximo 3 cm de didmetro). Esta tumefacao desaparece normalmente no prazo de 1 a
5 dias. Pode ocorrer muito frequentemente um ligeiro aumento da temperatura corporal (maximo
1,5°C) durante 1 a 2 dias.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:
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- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais apresentando evento(s) adverso(s) durante o decurso de
um tratamento)

- Frequente (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 rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados)

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, informe o seu médico veterinario.
7. ESPECIES ALVO

Cavalos.

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

Programa de vacinacao:
Administrar uma dose (1 ml) por inje¢do intramuscular, de acordo com o seguinte esquema:

Primovacinag¢do: primeira injecdo a partir dos 6 meses de idade, segunda inje¢do 3 a 5 semanas mais
tarde.

Revacina¢do: Um reforgo anual de uma dose (1 ml) deve ser suficiente para conseguir a redugao de
febre, das lesOes cerebrais e da virémia.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Nao existem.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C). Nao congelar. Proteger da luz.

Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rotulo.
12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo:
Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaugdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:
Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico ¢ mostre-lhe o folheto

informativo ou o rotulo.

15



Gestacao e lactagdo:
Pode ser administrado durante a gestacdo ¢ a lactagéo.

Interacdes medicamentosas ¢ outras formas de interagéo:

Nao existe informagao disponivel sobre a segurancga ¢ a eficacia desta vacina, quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apds a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso e tendo em
consideragdo a especificidade da situagao.

Incompatibilidades:
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
DD/MM/YYYY

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

15. OUTRAS INFORMACOES

A vacina estimula a imunidade ativa contra o virus da Febre do Nilo Ocidental em cavalos.

Apresentagoes:
Caixa de cartdo com 10 frascos de vidro de 1 ml (1 dose).

Caixa de plastico com 10 frascos de vidro de 1 ml (1 dose).
Caixa de cartdo com 5 ou 10 seringas pré-cheias de 1 ml (1 dose).
Caixa de plastico com 5 ou 10 seringas pré-cheias de 1 ml (1 dose).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.
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