BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Equip WNV, injektionsvaeske, emulsion til heste

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Hver 1 ml dosis indeholder:

Aktivt stof:

Inaktiveret Vestnilvirus, stamme VM-2 1,0- 2,2 RP*
Adjuvans:

SP-olie 4,0% -5,5% (v/v)

*Relativ styrke in vitro sammenlignet med en referencevaccine, der var pavist effektiv til heste.

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammensgatning af hjeelpestoffer
og andre bestanddele

Minimum essential medium (MEM)
Phosphat bufferet NaCl.

Svag lysergd uigennemsigtig emulsion.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Heste

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Til aktiv immunisering af heste fra 6 maneders alderen eller &ldre mod sygdom med Vestnilvirus
(VNV) ved at reducere antallet af vireemiske heste efter infektion med VNV linje 1 eller 2 stammerog
for at reducere varighed og sveerhedsgraden af kliniske tegn over for VNV linje 2 stammer.
Indtreeden af immunitet: 3 uger efter basisvaccination.

Varighed af immunitet: 12 maneder efter basisvaccination for VNV linje 1 stammer. For VNV linje 2
stammer er varighed af immuniteten ikke klarlagt.

3.3 Kontraindikationer

Ingen.

3.4 Seerlige advarsler

Kun raske dyr ma vaccineres.

3.5 Seerlige forholdsregler vedrgrende brugen

Sarlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:
Vaccinationen kan interferere med eksisterende sero-epidemiologiske undersggelser. Men da IgM-

respons efter vaccination er sjelden, er et positivt IgM-ELISA-testresultat en steerk indikator for
naturlig infektion med Vestnilvirus. Hvis der er mistanke om infektion som et resultat af et positivt
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IgM-respons, er der brug for ekstra analyser for at kunne afggre, om dyret var inficeret eller
vaccineret.

Der er ikke gennemfart specifikke forsgg med det formal at pavise fraveer af interferens fra maternelle
afledte antistoffer ved vaccineoptagelse. Det anbefales derfor, at fgl under 6 maneder ikke vaccineres.

Sarlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer veteringrlegemidlet til dyr:
| tilfelde af selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks sgges leegehjealp, og indleegssedlen eller
etiketten bar vises til leegen.

Searlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Heste:
Sjeelden Overfalsomhedsreaktioner!
(1 til 10 dyr ud af 10 000 behandlede dyr):
Meget sjeelden Hypertermi?
(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, Lokal haevelse ved injektionsstedet (som undertiden
herunder enkeltstaende indberetninger): kan forbindes med smerte og let depression)®

1 Som med andre vacciner kan der forekomme sjaldne, lejlighedsvise overfalsomhedsreaktioner. Hvis
der forekommer en sadan reaktion skal passende behandling administreres uden forsinkelse.

2 Lgser inden for 2 dage.

¥ Forbigaende, lokale reaktioner i form af let, lokal haevelse ved injektionsstedet efter vaccination
(maksimalt 1 cm i diameter), der forsvinder spontant indenfor 1 til 2 dage.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinarlaegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsfaringstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se indlaegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dreagtighed, laktation eller seglaegning

Dragtighed og laktation:

Kan anvendes under draegtighed og laktation.

Leegemidlets effekt under draegtighed er ikke fastlagt. Som en falge heraf kan det ikke udelukkes, at
forbigdende immunodepression, som ses under dragtighed, kan interferere med vaccineoptagelse.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre

leegemidler til dyr. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug af
et andet lzegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.



3.9 Administrationsveje og dosering

Indgiv hele indholdet af sprgjten (1 ml) som en dyb, intramuskuler injektion i nakkeomradet som
falger:

e  Basisvaccination: den farste injektion fra 6-maneders alderen, den anden injektion 3-5 uger
senere.
e Revaccination: En arlig booster injektion med én enkelt 1 ml dosis ber yde tilstreekkelig
beskyttelse, om end denne plan ikke er valideret i tilstreekkelig grad.
3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)
Efter indgift af en dobbelt dosis vaccine er der kun set de bivirkninger, der er beskrevet under pkt. 3.6.
3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasiteere veteringrlegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens
Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfere, vaere i besiddelse af, distribuere, s&lge, levere og
anvende dette veterinaerleegemiddel, skal forinden radfgre sig med den relevante medlemsstats
kompetente myndighed vedrgrende geldende vaccinationspolitik, da disse aktiviteter kan veere forbudt
i en medlemsstat pa hele eller en del af dens omrade i henhold til den nationale lovgivning.
3.12 Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

4, IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QI05AA10
Immunologiske midler til hovdyr - Inaktiverede virale vacciner til heste

Vaccinen stimulerer aktiv immunitet mod Vestnilvirus.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vesentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med leegemidler til dyr.

5.2  Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarleegemidlet i salgspakning: 2 ar.
5.3 Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Opbevares og transporteres nedkglet (2 °C - 8 °C).

Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.



5.4 Den indre emballages art og indhold

Enkeltdosis (1 ml) forfyldt injektionssprgjte af type I glas lukket med en prop af brombutylgummi.
Emballage: kartonaeske med 2, 4 eller 10 enkeltdosis-injektionssprgjter med kanyler.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

5.5 Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veteringrlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinzrleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageeldende veterinarleegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Zoetis Belgium

7. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/08/086/004-006

8. DATO FOR FGRSTE TILLADELSE

Dato for farste markedsfgringstilladelse: 21/11/2008.

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinzrlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veteringrleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen.



BILAG II
ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Ingen.



BILAG IlI

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING



OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@ZRES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Kartonaeske med 2, 4 eller 10 forfyldte enkeltdosis-injektionssprgjter

1. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN

Equip WNV, injektionsvaeske, emulsion, til heste

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

1 ml indeholder:

Inaktiveret Vestnilvirus, stamme VM-2 (1,0-2,2RP)

3. PAKNINGSSTORRELSE

2 enkeltdosis-injektionssprajter
4 enkeltdosis-injektionssprajter
10 enkeltdosis-injektionssprajter

4, DYREARTER

Heste

| 5. INDIKATION(ER)

| 6.  ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Intramuskuleer anvendelse.

7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid: 0 dage.

8. UDL@BSDATO

Exp. {mm/adaa}

‘ 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares og transporteres nedkglet.
Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.



10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Laes indlaegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for barn.

13.  NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Zoetis Belgium

14. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/08/086/004 (2 enkeltdosis injektionssprajter af glas)
EU/2/08/086/005 (4 enkeltdosis injektionssprajter af glas)
EU/2/08/086/006 (10 enkeltdosis injektionssprajter af glas)

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Enkeltdosis-injektionssprgjte

‘ 1. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN

Equip WNV, injektionsvaeske, emulsion, til heste

vl

‘ 2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Inaktiveret Vestnilvirus

| 3. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDL@BSDATO

Exp. {mm/adaa}
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL
1. Veterinzrlaegemidlets navn

Equip WNV, injektionsvaske, emulsion, til heste

2. Sammensetning
Hver 1 ml dosis indeholder:

Aktivt stof:
Inaktiveret Vestnilvirus, stamme VM-2 1,0- 2,2 RP*

Adjuvans:
SP-olie 4,0 % — 5,5 % (v/v)

*Relativ styrke in vitro sammenlignet med en referencevaccine, der var pavist effektiv til heste.

Svag lysergd uigennemsigtig emulsion.

3. Dyrearter

Heste.

4. Indikation(er)

Til aktiv immunisering af heste fra 6 maneders alderen eller &ldre mod sygdom med Vestnilvirus
(VNV) ved at reducere antallet af vireemiske heste efter infektion med VNV linje 1 eller 2 stammer og
for at reducere varighed og svaerhedsgraden af kliniske tegn over for VNV linje 2 stammer.

Indtraeden af immunitet: 3 uger efter basisvaccination.

Varighed af immunitet: 12 maneder efter basisvaccination for VNV linje 1 stammer. For VNV linje 2
stammer er varighed af immuniteten ikke klarlagt.

5. Kontraindikationer

Ingen.

6. Serlige advarsler

Sarlige advarsler:
Kun raske dyr ma vaccineres.

Sarlige forholdsregler vedrgrende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Vaccinationen kan interferere med eksisterende sero-epidemiologiske undersggelser. Men da IgM-
respons efter vaccination er sjelden, er et positivt IgM-ELISA-testresultat en steerk indikator for
naturlig infektion med Vestnilvirus. Hvis der er mistanke om infektion som et resultat af et positivt
IgM-respons, er der brug for ekstra analyser for at kunne afgere, om dyret var inficeret eller
vaccineret.

Der er ikke gennemfart specifikke forseg med det formal at pavise fraveer af interferens fra afledte
maternelle antistoffer ved vaccineoptagelse. Det frarades derfor at vaccinere fal under 6 maneder.

13



Anvendelse af Equip WNV nedsetter antallet af dyr med viraemi efter naturlig infektion, men
forhindrer det ikke ngdvendigvis systematisk.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
| tilfelde af selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks sgges leegehjeelp, og indleegssedlen eller
etiketten bor vises til legen.

Searlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

Draegtighed og laktation:

Vaccinen kan anvendes under draegtighed og laktation. Men leegemidlets effekt under draegtighed er
ikke fastlagt. Som en faglge heraf kan det ikke udelukkes, at forbigdende immunodepression, som ses
under draegtighed, kan interferere med vaccineoptagelse.

Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart far eller efter brug af
et andet leegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.

Seerlige begreensninger og betingelser for anvendelse:

Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfere, vaere i besiddelse af, distribuere, s&lge, levere og
anvende dette veterinaerleegemiddel, skal forinden radfere sig med den relevante medlemsstats
kompetente myndighed vedrgrende galdende vaccinationspolitik, da disse aktiviteter kan veere forbudt
i en medlemsstat pa hele eller en del af dens omrade i henhold til den nationale lovgivning.

Vasentlige uforligeligheder:
Ma ikke blandes med lzegemidler til dyr.

7. Bivirkninger

Heste:

Sjeelden (1 til 10 dyr ud af 10 000 behandlede dyr):

Overfglsomhedsreaktioner*

Meget sjelden (< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder enkeltstaende indberetninger):

-Hypertermi?

-Lokal havelse ved injektionsstedet (som undertiden kan forbindes med smerte og let
depression)®

1 Som med andre vacciner kan der forekomme sjaeldne, lejlighedsvise overfalsomhedsreaktioner. Hvis
der forekommer en sadan reaktion skal passende behandling administreres uden forsinkelse.

2 Lgser inden for 2 dage.

% Forbigéende, lokale reaktioner i form af let, lokal haevelse ved injektionsstedet efter vaccination
(maksimalt 1 cm i diameter), der forsvinder spontant indenfor 1 til 2 dage.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i farste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfert i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne.
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Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelse ved hjelp af

kontaktoplysningerne sidst i denne indlaeegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:

{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Intramuskuleer anvendelse.

Indgiv hele indholdet af sprgjten (1 ml) som dyb, intramuskular injektion i nakkeomradet som falger:

e  Basisvaccination: den farste injektion fra 6-maneders alderen, den anden injektion 3-5 uger
senere.

e Revaccination: En arlig booster injektion med én enkelt 1 ml dosis bgr yde tilstreekkelig
beskyttelse, om end denne plan ikke er valideret i tilstreekkelig grad.

9. Oplysninger om korrekt administration

Ikke relevant.

10. Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

11. Seerlige forholdsregler vedragrende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for barn.

Opbevares og transporteres nedkglet (2 °C — 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

Brug ikke dette veterinzerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten efter Exp..

12.  Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarlaeegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageeldende veterinzrleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

13. Kilassificering af veterinarlegemidler

Veterinzrlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsfgringstilladelsesnumre og pakningsstarrelser
EU/2/08/086/004 — 006

Enkeltdosis (1 ml) forfyldt injektionssprgjte af type I glas lukket med en prop af brombutylgummi.
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Emballage: kartongeske med 2, 4 eller 10 enkeltdosis-injektionssprgjter med kanyler.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste @ndring af indlaegssedlen

{MM/AAAA}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veteringrlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen.

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse og

kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgien

Belgié/Belgique/Belgien
Tel/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny0auka bbarapus
Ten: +359 888 51 30 30
zoetisromania@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Danmark
TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
Zoetis.estonia@zoetis.com

EALGOO
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espafia
Tel: +34 91 4191900
requlatory.spain@zoetis.com
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Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tel/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com
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France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

island
Simi: +354 540 8000
icepharma@icepharma.is

Italia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvnpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com
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Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal @zoetis.com

Roméania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com
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