BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Equip WNYV injektionsvétska, emulsion for histar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje 1 ml dos innehaller:

Aktiv substans:

Inaktiverat West Nile-virus, stam VM-2 1,0-2,2 RP*

Adjuvans:

SP-olja 4,0 % - 5,5 % (volym/volym)

*Relativ potens genom in vitro metod, jamfort med ett referensvaccin som visat effekt pa hist.

Hjalpimnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen och andra bestandsdelar

Minimum essential medium (MEM)

Fosfatbuffrad saltlosning

Svagt rosa ogenomskinlig emulsion.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hast

3.2 Indikationer for varje djurslag

For aktiv immunisering av héstar frén 6 manaders &lder mot sjukdom orsakad av West Nile-virus
(WNYV) genom att minska antalet hdstar med viremi efter infektion med WNV av linje 1 eller 2 samt
for att minska varaktighet och allvarlighetsgrad av kliniska symtom orsakade av WNV linje 2.
Immunitetens inséttande: 3 veckor efter primér vaccinationsserie.

Immunitetens varaktighet: 12 manader efter primér vaccinationsserie for WNV linje 1. Immunitetens
varaktighet for WNV linje 2 har inte faststéllts.

3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sirskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsdtgirder for sdker anvindning till avsedda djurslag:

Vaccination kan komma i konflik med rddande sero-epidemiologisk kartliggning men da IgM-svar
efter vaccination &r ovanligt, ar en positiv IgM-ELISA en stark indikation pa naturlig infektion med




West Nile-virus. Om infektion misstdnks som ett resultat av ett positivt IgM-svar behover ytterligare
tester utforas for att bestimma om djuret var infekterat eller vaccinerat.

Inga specifika studier har utforts for att visa avsaknad av interferens med maternella antikroppar pa
vaccinupptaget. Vaccination av f61 under 6 manaders élder rekommenderas déarfor inte.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Haist:

Sallsynta Overkinslighetsreaktioner (inklusive krikningar,
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): inkoordination, letargi och anstringd andning)'

Mycket sdllsynta Hypertermi (feber)?

(férre dn 1 av 10 000 behandlade Lokal svullnad pa injektionsstéllet (och ibland ar
djur, enstaka rapporterade hindelser | associerade med smirta och mild nedstimdhet)?
inkluderade):

! Liksom med alla vaccin kan 6verkdnslighetsreaktioner ibland forekomma. Om en sddan reaktion
upptriader ska lamplig behandling ges omedelbart.

2 Loser inom 2 dagar.

3 Overgéende lokala reaktioner i form av mild, lokal svullnad pa injektionsstillet efter vaccination
(maximalt 1 cm i diameter), vilka forsvinner spontat inom 1 till 2 dagar.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretriddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretrdadare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se dven i slutet av bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Driktighet och laktation:

Kan anvéndas under dréktighet och laktation.

Inga specifika studier har utforts pa draktiga ston. Det kan darfor inte uteslutas att den 6vergédende
immunodepression som kan ses under driktighet kan paverka vaccinupptaget.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvéndas fore eller efter ndgot annat 1ikemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Administrera hela innehallet i sprutan (1 ml), genom djup intramuskulér injektion i nackregionen
enligt f6ljande schema:



e  Primir vaccinationsserie: forsta injektionen frén 6 manaders &lder, andra injektionen 3-5 veckor
senare.

e  Revaccination: en tillrdcklig grad av skydd skall uppnés efter en é&rlig boosterinjektion med en
engangsdos pa 1 ml men detta schema har dnnu inte validerats fullstandigt.

3.10 Symtom pé 6verdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgiirder och motgift)

Inga andra biverkningar dn de som beskrivits under 3.6 observerades efter administration av dubbel
dos vaccin.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Personer som avser tillverka, importera, inneha, sélja, tillhandahalla och anvinda detta ldkemedel ska

samrada med den berorda medlemsstatens behdriga myndighet om géllande

vaccinationsbestammelser, da dessa aktiviteter kan vara forbjudna i medlemsstaten inom hela eller
delar av sitt territorium enligt nationell lagstiftning.

3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QIOSAA10

Immunologiska medel for héstdjur, inaktiverade virala vacciner for héstar.
Vaccinet stimulerar aktiv immunitet mot West Nile-virus.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Skall inte blandas med andra veterindrmedicinska produkter.
5.2 Haéllbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 2 ar.

5.3  Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).

Fér ej frysas.

Ljuskénsligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Forfylld endosspruta (1 ml) av glas (typ 1) férsluten med en brombutylgummipropp.
Forpackningar: kartong som innehaller 2, 4 eller 10 endossprutor med nélar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



5.5 Sarskilda forsiktighetsatgiarder for destruktion av ej anvént liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anviand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Belgium

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/08/086/004—-006

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 21/11/2008.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

DD/MM/AAAA

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt 1akemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas.



BILAGA 11
OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga.



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong med 2, 4 eller 10 forfyllda endossprutor

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Equip WNYV injektionsvétska, emulsion for histar

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 ml innehéller:

Inaktiverat West Nile-virus, stam VM-2 (1,0-2,2 RP).

3. FORPACKNINGSSTORLEK

2 endossprutor
4 endossprutor
10 endossprutor

4. DJURSLAG

Hast

| 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Intramuskulér anvindning.

7. KARENSTIDER

Karenstid: Noll dygn.

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.
Fér ej frysas.
Ljuskénsligt.



10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lés bipacksedeln fore anviandning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn-och rackhéll for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Belgium

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/08/086/004 (2 endossprutor av glas)
EU/2/08/086/005 (4 endossprutor av glas)
EU/2/08/086/006 (10 endossprutor av glas)

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Endosspruta

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Equip WNYV injektionsvétska, emulsion for hastar

ol

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

Inaktiverat West Nile-virus.

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

|4 UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Equip WNYV injektionsvétska, emulsion for histar

2. Sammansiittning
Varje 1 ml dos innehaller:

AKktiv substans:

Inaktiverat West Nile-virus, stam VM-2 1,0-2,2 RP*
Adjuvans:
SP-olja 4,0 % - 5,5 % (volym/volym)

*Relativ potens genom in vitro metod, jamfort med ett referensvaccin som visat effekt pa hést.

Svagt rosa ogenomskinlig emulsion.

3. Djurslag

Hast

4. Anvindningsomriden

For aktiv immunisering av héstar fran 6 ménaders alder mot sjukdom orsakad av West Nile-virus
(WNYV) genom att minska antalet hdstar med viremi efter infektion med WNV av linje 1 eller 2 samt
for att minska varaktighet och allvarlighetsgrad av kliniska symtom orsakade av WNV linje 2.
Immunitetens insattande: 3 veckor efter primér vaccinationsserie.

Immunitetens varaktighet: 12 ménader efter primér vaccinationsserie for WNV linje 1. Immunitetens
varaktighet for WNV linje 2 har inte faststéllts.

5. Kontraindikationer

Inga.

6. Sérskilda varningar

Sérskilda varningar:
Vaccinera endast friska djur.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for siker anviandning hos det avsedda djurslaget:

Vaccination kan komma i konflik med radande sero-epidemiologisk kartliggning men da IgM-svar
efter vaccination dr ovanligt, ir en positiv IgM-ELISA en stark indikation pé naturlig infektion med
West Nile-virus. Om infektion missténks som ett resultat av ett positivt [gM-svar behover ytterligare
tester utforas for att bestimma om djuret var infekterat eller vaccinerat.

Inga specifika studier har utforts for att pavisa avsaknad av interferens med maternella antikroppar pa
vaccinupptaget. Vaccination av f61 under 6 manaders élder rekommenderas déarfor inte.
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Anviandandet av Equip WNV minskar antalet djur med viremi efter naturlig infektion, men férebygger
det kanske inte systematiskt.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger ldkemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten.

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

Driktighet och digivning:

Vaccinet kan anviandas under dréktighet och laktation men inga specifika studier har utférts pa
dréktiga ston. Det kan darfor inte uteslutas att den 6vergdende immunodepression som kan ses under
dréktighet kan paverka vaccinupptaget.

Interaktioner med andra ldkemedel och &vriga interaktioner:

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nir det anvinds tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anviandas fore eller efter ndgot annat ldkemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.

Séarskilda begrinsningar for anvandning och sérskilda anvandningsvillkor:

Personer som avser tillverka, importera, inneha, sélja, tillhandahalla och anvinda detta ldkemedel ska
samrada med den berdrda medlemsstatens behoriga myndighet om géllande
vaccinationsbestammelser, da dessa aktiviteter kan vara forbjudna i medlemsstaten inom hela eller
delar av sitt territorium enligt nationell lagstiftning.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Skall inte blandas med andra veterindrmedicinska produkter.

7 Biverkningar

Hast:

Sallsynta (1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Overkinslighetsreaktioner (inklusive krikningar, inkoordination, letargi och anstringd andning)'

Mycket sdllsynta (farre dn 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

-Hypertermi (feber)?

-Lokal svullnad pa injektionsstillet (och ibland &r associerade med smérta och mild
nedstimdhet)?

! Liksom med alla vaccin kan dverkinslighetsreaktioner ibland forekomma. Om en sédan reaktion
upptréader ska lamplig behandling ges omedelbart.

2 Loser inom 2 dagar.

3 Overgaende lokala reaktioner i form av mild, lokal svullnad pa injektionsstillet efter vaccination
(maximalt 1 cm i diameter), vilka forsvinner spontat inom 1 till 2 dagar.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinér. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till den lokala foretrddaren for innehavaren av godkénnandet for forsiljning
genom att anvdnda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem.
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8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)
Intramuskulér anviandning.

Administrera hela innehéllet i sprutan (1 ml), genom djup intramuskulér injektion i nackregion enligt
foljande schema:

e  Primir vaccinationsserie: forsta injektionen fran 6 manaders élder, andra injektionen 3—5 veckor
senare.

e Revaccination: en tillracklig grad av skydd skall uppnas efter en arlig boosterinjektion med en
engangsdos pa 1 ml men detta schema har &dnnu inte validerats fullstandigt.

9. Réd om korrekt administrering

Ej relevant.

10. Karenstider

Noll dygn.

11. Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras och transporteras kallt (2 °C—8 °C).

Fér ¢j frysas.

Ljuskénsligt.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvidndningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder éar till for att skydda miljon.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/08/086/004 — 006

Forfylld endosspruta (1 ml) av glas (typ I) forsluten med en brombutylgummipropp.
Forpackningar: kartong som innehaller 2, 4 eller 10 endossprutor med nélar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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15. Datum da bipacksedeln senast dindrades
DD/MM/AAAA

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas.

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av
tillverkningssats:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgien

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstiankta biverkningar:

Belgié/Belgique/Belgien
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189

Peny06smka boarapus

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
benrus

Tem: +359 888 51 30 30

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
nameésti 14. fijna 642/17

CZ 150 00 Praha

Tel: +420 257 101 111

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

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

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

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

Lietuva

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Csorsz u. 41.
HU-1124 Budapest
Tel.: +36 1 224 5200

Malta
Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,

MT
Tel: +356 21 465 797

Nederland
Zoetis B.V.
Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den IJssel

Tel: +31 (0)10 714 0900


mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

EArada

Zoetis Hellas S.A.
DOpaykokkAnoidg 7, Mapovot
EL-15125 Attum)

TnA: +30 210 6791900

Espaiia

Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°l,
¢/ Quintanavides n°13

ES-28050 Madrid

Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462

Ireland

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

Island

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmorku

Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com
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Norge

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

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

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1

AT-1210 Wien

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

Polska

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00

Romaénia

Zoetis Romania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator
Popisteanu, Cladirea 2, Etaj 1-3,
Sector 1,

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvagka

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
nameésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111


mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com

Italia

Zoetis Italia S.r.l.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

Kvmpog

Zoetis Hellas S.A.
DOpaykokkAnoidg 7, Mapovot
15125, Attikn

EAMGOQ

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088
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Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
FI-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

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

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 K&penhamn
Danmark

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

United Kingdom (Northern
Ireland)

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800


mailto:laaketurva@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com

	PRODUKTRESUMÉ
	BILAGA II
	A. MÄRKNING
	B. BIPACKSEDEL

