VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Equip WNV stungulyf, fleyti handa hestum

2. INNIHALDSLYSING
Hver 1 ml skammtur inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Ovirkjud vesturnilarveira (WNV), stofn VM-2 1,0-2,2 RP*

Onamisgladir:
SP olia: 4,0% — 5,5% (v/v)

*Hlutfallsleg virkni (RP - relative potency) med in vitro adferd,
samanborid vid viomidunarbdluefni, sem hefur reynst hafa verkun hja
hestum.

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni
MEM (Minimum Essential Medium)
Saltlausn med fosfatbuffer

Bleikleitt og dgegnsatt fleyti.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hestar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til virkrar nzmingar hesta 6 manada eda eldri gegn sjukdomi af véldum vesturnilarveiru (WNV)
med pvi ad feekka hestum med veirudreyra eftir smit med WNV af stofni 1 eda 2 og til ad draga ur
lengd og alvarleika kliniskra einkenna WNV af stofni 2.

Onamis myndast eftir 3 vikur fra grunnbélusetningarlotu.

Onami endist { 12 manudir eftir grunnbélusetningarlotuna fyrir WNV af stofni 1. Fyrir WNV af stofni
2 hefur timalengd 6naemis ekki verid stadfest.

3.3 Frabendingar
Engar.
3.4 Sérstok varnadarord

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.



3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrateqgundunum:

Bélusetning gaeti truflad yfirstandandi faraldsfraedilegt eftirlit med malingum & sermi. Vegna pess ad
IgM-svorun eftir bolusetningu er hins vegar sjaldgeef, er jakveed nidurstada Ur IgM-ELISA profi sterk
visbending um nattarulega sykingu af vesturnilarveiru. Ef grunur leikur & sykingu a grundvelli
jakvaedrar IgM-svorunar, pyrfti ad gera frekari prof til pess ad skera & afgerandi hatt Gr um hvort dyrid
hafi sykst eda verid bolusett.

Engar sérteekar rannsoknir hafa verid gerdar til pess ad syna fram & ad motefni frd modur trufli ekki
virkni boluefnisins. bvi er meelt med ad bélusetja ekki foldld yngri en 6 manada gémul.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Ef sa sem annast lyfjagjof gefur sjalfum sér dyralyfid fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sérstakar varudarreglur til pbess ad vernda umhverfid:

A ekki vid.

3.6 Aukaverkanir

Hestar:
Mjdg sjaldgeefar Ofna@misvidbrogd*
(1 til 20 dyr / 10.000 dyrum sem fa
medferd):
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem f4 Proti & stungustad (stundum asamt verk & stungustad og
. 13
medferd, p.m.t. einstok tilvik): veegu punglyndi)

! Eins og vi® 6nnur boluefni geetu stoku ofneemisvidbrogd komid fram i mjog sjaldgaefum tilvikum. Ef
slik einkenni koma fram, skal videigandi medferd gefin &n tafar.

2 Gengur til baka innan 2 daga

® Timabundin, stadbundin vidbrogd sem lysa sér sem veaegur stadbundinn proti & stungustad eftir
bolusetningu (hamark 1 cm i pvermal) sem jafna sig af sjalfu sér & 1 til 2 dogum.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med éryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralakni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda gegnum
tilkynningakerfi Lyfjastofnunar. Einnig ma finna upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun a medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:

Dyralyfid mé nota & medgongu og vid mjélkurgjof.

Engar sérteekar rannsdknir hafa verio gerdar hja fylfullum hryssum. bar af leidandi er ekki unnt ad
Gtiloka ad timabundin 6naemisbaling, sem geeti ordid vart medan & medgongu stendur, geti truflad
upptoku boluefnisins.



3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa béluefnis vid samtimis notkun neins annars
dyralyfs. Akvoroun um ad notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal
pvi tekin i hverju tilviki fyrir sig.

3.9 Ikomuleidir og skammtar

Gefio allt innihald sprautunnar (1 ml) med inndalingu djupt i vddva & héalssvadinu, samkvamt
eftirfarandi &eetlun:

*  Frumbdlusetningarlota: fyrsta inndaling eftir ad 6 manada aldri er nad, 6nnur inndeeling
3-5 vikum sidar.

«  Endurbdlusetning: nagileg vorn atti ad nast eftir arlega érvunarbolusetningu med stokum 1 ml
skammiti, p6 ad st bélusetningaraatlun hafi ekki verid fyllilega stadfest.

3.10 Einkenni ofskémmtunar (brddamedferd og moéteitur par sem pad & vid )

Eftir gjof tvofalds boluefnisskammts hefur ekki ordid vart neinna annarra aukaverkana en lyst var i
kafla 3.6.

3.11 Sérstakar takmarkanir a notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ar hattu
& dnemismyndun

Séa sem eetlar ad framleida, flytja inn, hafa i sinni vorslu, selja, dreifa og/eda nota petta dyralyf skal

fyrst leita til yfirvalda i viokomandi adildarriki til ad fa upplysingar um hvada bolusetningarreglur

gilda um dyr vegna pess ad vera mé ad bolusetning sé 6heimil i adildarrikinu 6llu eda & tilteknum

sveedum, a grundvelli 16ggjafar rikisins.

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

4. ONZAEMISFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kooi: QIO5AAL0
Onamislyf fyrir hesta - boluefni med dvirkjudum veirum fyrir hesta.

Boéluefnid orvar virkt onaemi gegn vesturnilarveiru.

5. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki méa blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf.
52 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbidum: 2 ar.



5.3  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid og flytjio i keeli (2 °C — 8 °C).

Ma ekki frjosa.

Verjid gegn ljosi.

5.4  Gerd og samsetning innri umbudda

Afyllt sprauta ar gleri af tegund | med einum skammti (1 ml), sem lokad er med hlif Gr bromabutyl
gummii.

Pakkningar: pappaaskja med 2, 4 eda 10 stakskammta sprautum med nalum.

EKkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

5.5  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Onotudum dyralyfjum og Urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum a hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/08/086/004—-006

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 21/11/2008

9. DAGSETNING SIDUSTU ENDURSKOBUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf.



VIDAUKI 11
ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Pappaaskja med 2, 4 eda 10 stakskammta afylltum sprautum

1. HEITI DYRALYFS

Equip WNV stungulyf, fleyti handa hestum.

2. VIRK INNIHALDSEFNI

1 ml inniheldur:

Ovirkjud vesturnilarveira (WNV), stofn VM-2 (1.0-2.2RP)

3. PAKKNINGASTZARD

2 stakskammta sprautur.
4 stakskammta sprautur.
10 stakskammta sprautur.

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hestar

| 5. ABENDINGAR

| 6. [KOMULEIPIR

Til notkunar i voova.

7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: Nuall dagar.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/aédaa}

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Verjio gegn ljosi.



‘ 10. VARNADARORDPIN ,,LESIDP FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

| 11.  VARNAPARORPIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

12. VARNADARORDPIN ,,GEYMIP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

14. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/08/086/004 (2 stakskammta sprautur Ur gleri)
EU/2/08/086/005 (4 stakskammta sprautur ur gleri)
EU/2/08/086/006 (10 stakskammta sprautur ur gleri)

| 15. LOTUNUMER

Lot {namer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

Stakskammta sprauta

| 1. HEITIDYRALYFS

Equip WNV stungulyf, fleyti handa hestum.

ol

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Ovirkjud vesturnilarveira (WNV).

3. LOTUNUMER

Lot {numer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/adaa}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

Equip WNV stungulyf, fleyti handa hestum

2. Innihaldslysing
Hver 1 ml skammtur inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Ovirkjud vesturnilarveira (WNV), stofn VM-2 1,0-2,2RP*

Onamisgladir:
SP olia: 4,0% — 5,5% (V/v)

*Hlutfallsleg virkni (RP - relative potency) med in vitro adferd,
samanborid vid viomidunarbéluefni, sem hefur reynst hafa verkun hja
hestum.

Bleikleitt og 6gegnseett fleyti.

3. Markdyrategundir

Hestar.

4,  Abendingar fyrir notkun

Til virkrar nzmingar hesta 6 manada eda eldri gegn sjukdémi af véldum vesturnilarveiru (WNV)
med pvi ad feekka hestum med veirudreyra eftir smit med WNV af stofni 1 eda 2 og til ad draga ur
lengd og alvarleika kliniskra einkenna WNV af stofni 2.

Upphaf énamis: 3 vikum eftir grunnbélusetningarlotuna.

Timalengd 6naemis: 12 manudir eftir grunnbdlusetningarlotuna fyrir WNV af stofni 1. Fyrir WNV af
stofni 2 hefur timalengd dnaemis ekki verid stadfest.

5. Frabendingar

Engar.

6. Sérstok varnadarord

Sérstdk varnadarord:
Einungis skal bolusetja heilbrigo dyr.

Sérstakar varudarreglur til éruggrar notkunar hja markdyrateqgundum:

Bdlusetning geeti truflad yfirstandandi faraldsfraedilegt eftirlit med maelingum & sermi. VVegna pess ad
IgM-svorun eftir bdlusetningu er hins vegar sjaldgef, er jakveaed nidurstada Gr IgM-ELISA profi sterk
visbending um néttarulega sykingu af vesturnilarveiru. Ef grunur leikur a sykingu & grundvelli
jakveedrar IgM-svorunar, pyrfti ad gera frekari prof til pess ad skera & afgerandi hatt ar um hvort dyrid
hafi sykst eda verio bolusett.
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Engar sérteekar rannsoknir hafa verid gerdar til pess ad syna fram & ad motefni fra modur trufli ekki
virkni boluefnisins. bvi er meelt med ad bélusetja ekki foldld yngri en 6 manada gémul.

Notkun & Equip WNV faekkar peim hestum sem fa veirudreyra eftir nattGrulega sykingu, en kemur
hugsanlega ekki alfarid i veg fyrir hann.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:
Ef s& sem annast lyfjagjof gefur sjalfum sér dyralyfid fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
meoferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

§érstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid:
A ekki vid.

Medganga og mjolkurgjof:

Nota ma bdluefnio & medgdngu og vid mjolkurgjof. Hins vegar hafa engar sértaekar rannsoknir verid
gerdar hja fylfullum hryssum. bar af leidandi er ekki unnt ad Gtiloka ad timabundin 6nemisbeling,
sem geti ordid vart medan a medgdngu stendur, geti truflad upptdku boluefnisins.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa bdluefnis pegar pad er notad med 6dru
dyralyfi. Akvordun um ad nota petta boluefni & undan eda eftir 6ru dyralyfi verdur pvi ad taka i
hverju tilviki fyrir sig.

Sérstakar takmarkanir a notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun:

Séa sem etlar ad framleida, flytja inn, hafa i sinni vorslu, selja, dreifa og/eda nota petta dyralyf skal
fyrst leita til yfirvalda i viokomandi adildarriki til ad fa upplysingar um hvada bolusetningarreglur
gilda um dyr vegna pess ad vera mé ad bolusetning sé 6heimil i adildarrikinu 6llu eda a tilteknum
svaedum, a grundvelli 16ggjafar rikisins..

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein énnur dyralyf.

7. Aukaverkanir

Hestar:

Mjdg sjaldgeefar (1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd):

Ofnaemisvidbrogd*

Koma drsjaldan fyrir (<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok tilvik):

- Haekkadur likamshiti?
- broti & stungustad (stundum asamt verk & stungustad og vaegu punglyndi)®

1 Eins og vid 6nnur béluefni geetu stoku ofneemisvidbrogd komid fram i mjog sjaldgeefum tilvikum. Ef
slik einkenni koma fram, skal videigandi medferd gefin an tafar.

2 Gengur til baka innan 2 daga

% Timabundin, stadbundin vidbrogd sem lysa sér sem veaegur stadbundinn proti & stungustad eftir
bolusetningu (hamark 1 cm i pvermal) sem jafna sig af sjalfu sér & 1 til 2 dogum.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyraleaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi Lyfjastofnunar: {lysing & kerfinu}.
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8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Til notkunar i vodva.

Gefio allt innihald sprautunnar (1 ml) med inndalingu djupt i védva & héalssvadinu, samkvamt
eftirfarandi &eetlun:

. Frumbdlusetningarlota: fyrsta inndaling eftir ad 6 manada aldri er nad, énnur inndaeling
3-5 vikum sidar.
. Endurbolusetning: nagileg vorn atti ad nast eftir arlega 6rvunarbdlusetningu med stokum 1 ml

skammti, p6 ad st bélusetningaraatlun hafi ekki verid fyllilega stadfest.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

A ekki vid.

10. Biotimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Geymiod og flytjid i keeli (2 °C - 8 °C).

Ma ekki frjosa.

Verjid gegn ljosi.

EkKki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbGdunum 4 eftir Exp.
12.  Sérstakar varuoarreglur vegna férgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

13.  Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er visunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaeroir
EU/2/08/086/004 — 006

Afyllt stakskammtasprauta (1 ml) 0r gleri af tegund I, sem lokad er med hlif Gr bromoébatyl gammii.
Pakkningar: pappaaskja med 2, 4 eda 10 stakskammta sprautum med nalum.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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(55

Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins

{MM/AAAA}

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf.

16.

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber dbyrqgd & lokasampykkt og tengilidaupplysingar til pess ad

Tengilidaupplysingar

tilkynna grun um aukaverkanir:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

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

Peny0auka Bearapus
Tem: +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

E\\doa
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espafia
Tel: +34 91 4191900
requlatory.spain@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com
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Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/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@agrimedItd.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

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal @zoetis.com

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com
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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

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

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com
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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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