I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Equilis West Nile szuszpenzids injekcio lovak szamara

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
A vakcina adagonként (1 ml) tartalmaz:

Hat6anyag:

Inaktivalt Flavivirus YF-WN torzs,

amely kifelezi a West Nile virus preM és E fehérje géneket > 492 AE'

IELISA-val meghatarozott antigén egység

Adjuvansok:

Iscom-Matrix, amely tartalma:

Tisztitott szaponin 250 ug
Koleszterol 83 ug
Foszfatidil-kolin 42 ng
Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb Gsszetevok mindségi dsszetétele

Natrium-klorid

Kalium-klorid
Dinatrium-hidrogénfoszfat-dihidrat
Kalium-dihidrogénfoszfat

Viz injekcios célra

Opaleszkalo szuszpenzio.

3.  KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Lo.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Lovak West Nile virus (WNV) elleni aktiv immunizalasara, a betegség klinikai tiineteinek és az
agyban okozott elvaltozasok enyhitésére, valamint a virémia csokkentésére.

Az immunitas kezdete: az alapimmunizalasként elvégzett kétszeri oltas utan 2 héttel.
Immunitastartossag: 1 év.

3.3 Ellenjavallatok

Nincs.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.



3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz
Nem értelmezhetd.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések
Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges 6vintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Lo:
Nagyon gyakori Beadas helyén kialakulé duzzanat'.
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél Emelkedett testhdmérséklet?.
jelentkezik):

' Max. 3 cm atméréjii, altalaban 1-5 nap alatt elmulik.
? Legfeljebb 1,5°C emelkedés, 1-2 napig fordulhat eld.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatdsag felé. A vonatkozo6 elérhetdségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vembhesség és laktacid:
Vemhesség ¢és laktacio ideje alatt alkalmazhato.

3.8 Gydgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem ismert a hatékonysag €s az artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgydgyaszati
készitménnyel egyiitt alkalmazzak. A vakcina barmely mas allatgyogyaszati készitmény el6tti vagy
utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas

Intramuszkularis alkalmazasra.

Vakcinazasi program:
Az alabbi program szerint intramuszkularisan kell egy adagot (1 ml-t) beadni.

- Alapimmunizalas: az els6 oltas 6 honapos kortol, masodik oltas 3-5 hét mulva.
- Emlékezteto oltas: az egy adaggal (1 ml) torténd évenkénti emlékeztetd oltasnak elegendének
kell lennie ahhoz, hogy a laz, az agyi elvaltozasok és a virémia csdkkenjen.

3.10 A taladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Kétszeres adag vakcina beadasa utan a 3.6 szakaszban leirtaktol eltéré mellékhatasokat nem figyeltek
meg.



3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyégyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatianak mérséklése érdekében

Barki, aki ezt az allatgydgyaszati készitményt gyartja, behozza, birtokolja, forgalmazza, értékesiti,

kiadja és felhasznalja, az adott tagallam illetékes hatdsagatol az aktualis vakcinazasi stratégiaval

kapcsolatban tanacsot kell, hogy kérjen, mivel a nemzeti jogi szabalyozasnak megfelelden ezek a

tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes teriiletén vagy annak egy részén.

3.12 EKlelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.

4. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QI0SAALO0.

A vakcina a lovakban aktiv immunitast valt ki a West Nile virus ellen.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Faébb inkompatibilitasok

Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhatd: 2 évig.
5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hitészekrényben tarolando (2°C - 8°C).

Fagyasztoban nem tarolhato.

Fénytol védve tartando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

1 ml-es (1 adagos) I-es tipusu injekcios tivegben, halogénbutil gumidugoval lezarva, aluminium
kupakkal fedve.

1 ml-es (1 adagos) I-es tipust elore toltott fecskenddben, halogénbutil gumi végli dugattyuval és
halogénbutil gumidugoval lezarva.

Kiszerelések:

10 db 1 ml-es (1 adag) injekcios iiveg, kartondobozban.

10 db 1 ml-es (1 adag) injekcids iiveg, miianyagdobozban.

5 vagy 10 db 1 ml-es (1 adag) elore toltott fecskendd, kartondobozban.

5 vagy 10 db 1 ml-es (1 adag) elére toltott fecskendd, miianyagdobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények

alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasiara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések



A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozé helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/13/151/001-003

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2013. junius 6.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarélag allatorvosi vényre kiadhaté allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrodl részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II. MELLEKLET
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Doboz
10 db 1 ml-es injekcios iiveg vagy 5 vagy 10 db 1 ml-es elore toltott fecskendé karton vagy
miianyagdobozban

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Equilis West Nile szuszpenzios injekcio

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Adagonkénti (1 ml) tartalom:
Inaktivalt Flavivirus YF-WN torzs, amely kifelezi a West Nile virus
preM és E fehérje géneket > 492 AE'

3. KISZERELESI EGYSEG

10 x1 adag
5 x 1 adag elore toltott fecskenddben
10 x1 adag eldre toltott fecskendében

4. CELALLAT FAJOK

Lo

5. JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Intramuszkularis alkalmazasra.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Nulla nap.

8.  LEJARATIIDO

Exp. {hh/ééeé}

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiutészekrényben tarolando.
Fagyasztoban nem tarolhato.
Fénytdl védve tartando.



10. L,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/13/151/001 (10 db injekcids iiveg)
EU/2/13/151/002 (5 db eléretdltott fecskendd)
EU/2/13/151/003 (10 db eldretoltott fecskendd)

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Cimke
1ml-es injekcids iiveg, 1 ml-es elore toltott fecskendé

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Equilis West Nile ”
@

‘2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Inakt. Flavivirus YF-WN torzs, amely kifejezi a West Nile virus antigéneket.

1 ml (1 adag)

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyogyaszati készitmény neve

Equilis West Nile szuszpenzios injekcioé lovak szamara

2. Osszetétel

A vakcina adagonként (1 ml) tartalmaz:

Hat6anyag:

Inaktivalt Flavivirus YF-WN torzs,

amely kifelezi a West Nile virus preM ¢€s E fehérje géneket > 492 AE!

IELISA-val meghatarozott antigén egység

Adjuvansok:

Iscom-Matrix, amely tartalma:
Tisztitott szaponin 250 ug
Koleszterol 83 ug
Foszfatidil-kolin 42 ng

Opaleszkald szuszpenzio.

3. Célallat fajok

Lé.

4. Terapias javallatok

Lovak West Nile virus (WNV) elleni aktiv immunizalasara, a betegség klinikai tiineteinek és az
agyban okozott elvaltozasok enyhitésére valamint a virémia csokkentésére.

Az immunités kezdete: az alapimmunizalasként elvégzett kétszeri oltas utan 2 héttel.

Immunitastartossag: 1 év.

5. Ellenjavallatok

Nincs.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozd kiillonleges dvintézkedések:
Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Vemhesség és laktacid:
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Vemhesség ¢s laktacio ideje alatt alkalmazhato.

GyogyszerkolcsOnhatas és egyéb interakcidk:

Nem ismert a hatékonysag €s az artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgydgyaszati
készitménnyel egyiitt alkalmazzak. A vakcina barmely mas allatgyogyaszati készitmény el6tti vagy
utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

Tuladagolas:
Kétszeres adag vakcina beadésa utan a ,,Mellékhatasok™ szakaszban leirtaktol eltéré mellékhatasokat

nem figyeltek meg.

FAbb inkompatibilitasok:
Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel.

Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek:

Barki, aki ezt az allatgyogyaszati készitményt gyartja, behozza, birtokolja, forgalmazza, értékesiti,
kiadja és felhasznalja, az adott tagallam illetékes hatosagatol az aktualis vakcinazasi stratégiaval
kapcsolatban tanacsot kell, hogy kérjen, mivel a nemzeti jogi szabalyozasnak megfelel6en ezek a
tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes teriiletén vagy annak egy részén.

7. Mellékhatasok

Lo:
Nagyon gyakori Beadas helyén kialakulé duzzanat'.
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél Emelkedett testhdmérséklet’,
jelentkezik):

' Max. 3 cm 4tmérdji. altalaban 1-5 nap alatt elmulik.
% Legfeljebb 1,5°C emelkedés, 1-2 napig fordulhat eld.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhaté elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren {nemzeti rendszer
részletei} keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és mdodja

Vakcinazasi program:
Az alabbi program szerint intramuszkularisan kell egy adagot (1 ml-t) beadni.

- Alapimmunizalds: az elsé oltas 6 honapos kortol, masodik oltas 3-5 hét mulva.
- Emlékeztet6 oltas: az egy adaggal (1 ml) torténd évenkénti emlékeztetd oltasnak elegendonek
kell lennie ahhoz, hogy a laz, az agyi elvaltozasok és a virémia csdkkenjen.

9. A helyes alkalmazasra vonatkoz6 utmutatas

Nincs.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nulla nap.
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11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hitészekrényben tarolando (2°C - 8°C).

Fagyasztoban nem tarolhato.

Fénytol védve tartando.

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a cimkén, az ,,Exp” utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezelo allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések
EU/2/13/151/001-003

Kiszerelések:

10 db 1 ml-es (1 adag) injekcios iiveg, kartondobozban.

10 db 1 ml-es (1 adag) injekcios liveg, miianyagdobozban.

5 vagy 10 db 1 ml-es (1 adag) elore toltott fecskendd, kartondobozban.

5 vagy 10 db 1 ml-es (1 adag) elére toltott fecskendd, miianyagdobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma
{EEEE/HH}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja, a gyartasi tételek felszabaditasdért felel@s gyartd és
kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

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

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

EArada
TnA: + 30210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvmpog
TnA: + 30210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

17. Tovabbi informaciok

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 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 102310 750

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

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: + 353 (0) 1 2970220

A vakcina a lovakban aktiv immunitast valt ki a West Nile virus ellen.
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