| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Equip WNV, injekciné emulsija arkliams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje 1 ml dozéje yra:

veikliosios medZiagos:
inaktyvinto VM-2 padermés Vakary Nilo viruso

adjuvantas:
SP aliejaus:

* Santykinis stiprumas in vitro, lyginant su referencine vakcina, kuri

buvo nustatyta kaip veiksminga arkliams.

Pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity sudedamyjy
medziagy sudétis

Minimali biitinoji terpé (MEM)

Fosfatinis buferinis fiziologinis tirpalas

Svelniai rausva neskaidri emulsija.

3. KLINIKINE INFORMACIJA
3.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Arkliai.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

1,0-2,2 RP*

4,0 %-5,5 % (V/V)

Arkliams nuo 6 mén. amziaus ir vyresniems aktyviai imunizuoti nuo Vakary Nilo viruso (WNV)

sukeliamos ligos, sumazinant viremisky arkliy, uzsikrétusiy 1 ar 2 linijos WNV padermémis, skai¢iy ir

sumazinti klinikiniy pozymiy, sukelty 2 linijjos WNV padermiy, trukme bei sunkuma.

Imuniteto pradzia: 3 sav. po pirminio vakcinavimo.

Imuniteto trukmé: 12 mén. po pirminio vakcinavimo 1 linijos WNV paderméms. Imuniteto trukmé 2

linijos WNV paderméms nenustatyta.
3.3.  Kontraindikacijos

Neéra.

3.4. Specialieji jspéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.



3.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny ra$ims

Vakcinavimas gali trukdyti taikomiems seroepidemiologiniams tyrimams. Vis délto, kadangi IgM
atsakas po vakcinavimo néra daznas, teigiamas IgM-ELISA tyrimo rezultatas yra tvirtas Vakary Nilo
viruso infekcijos rodiklis. Jei infekcija yra jtariama iS teigiamo IgM atsako, tai butina atlikti
papildomus tyrimus, norint galutinai nustatyti, ar gyvuliai uzsikréte ar vakcinuoti.

Specifiniy tyrimy, jrodanciy, kad motininiai antikiinai neturi jtakos antikiinams susidaryti po
vakcinavimo, nebuvo atlikta. Todél rekomenduojama vakcinuoti ne jaunesnius kaip 6 mén.

kumeliukus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, haudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinai jsi§virkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto
pakuotés lapel; ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Arkliai:
Reta Padidéjusio jautrumo reakcijos®
(1-10 gyvuny i$ 10 000 gydyty
gyvany)
Labai reta Hipertermija?
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty Injekcijos vietos patinimas (kartais susijes su skausmu ir
gyviany, jskaitant atskirus lengva depresija)®
praneSimus)

! Kaip ir naudojant kitas vakcinas, gali pasireiksti retos, atsitiktinés padidéjusio jautrumo reakcijos.
Pasireiskus tokioms reakcijoms, reikia nedelsiant taikyti atitinkama gydyma.

?I$nyksta per 2 dienas.

3 Trumpalaikeés vietinés reakcijos, t. y. nedidelis, vietinis (daugiausia 1 cm skersmens) tynis injekcijos
vietoje po vakcinavimo, kuris savaime iSnyksta per 1-2 d.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane$imy teikimo sistema. Atitinkamus
kontaktinius duomenis zr. pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija

Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Specialiy veiksmingumo tyrimy su vaikingomis kumeléms neatlikta, todél negalima atmesti

galimybés, kad dél kumelingumo laikotarpiu biidingo laikino imuniteto nusilpimo gali pakisti atsakas
vakcinai.



3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny apie $ios vakcinos saugumg ir veiksmingumg naudojant su kitu veterinariniu vaistu.

Sprendimas naudoti $ig vakcing pries$ ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi biiti priimtas

kiekvienu atveju atskirai.

3.9. Dozés ir naudojimo buidas

Giliai ] raumenis kaklo srityje reikia susvirksti visg Svirksto turinj (1 ml) pagal toliau pateiktg schema.

e Pirminis vakcinavimas: pirma injekcija nuo 6 mén. amziaus, antra — po 3-5 sav.

¢ Revakcinavimas: vakcinuojant kasmet viena 1 ml doze yra pasiekiama pakankama apsauga, nors
§i schema néra visiskai patvirtinta.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei buitina)

Vakcinavus du kartus didesne vakcinos doze kity nepalankiy reakcijy, nei paminéta 3.6 p.,
nepastebéta.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, platinti, parduoti, tiekti ir naudoti §j veterinarinj

vaista, pirma turi suzinoti atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos galiojancia

vakcinavimo strategija, kadangi pagal nacionalinius teisés aktus §i veikla gali biiti draudziama visoje

valstybés narés teritorijoje ar jos dalyje.

3.12. ISlauka

0 pary.

4.  IMUNOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QI05AA10

Imunologiniai vaistai arkliams, inaktyvintos virusinés vakcinos arkliams.
Vakcina skatina aktyvy imuniteta Vakary Nilo virusui.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima mai$yti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

5.2.  Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).

Negalima susaldyti.
Saugoti nuo §viesos.



5.4. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

Vienos dozés (1 ml) uzpildytas I tipo stiklo Svirkstas, uzdengtas brombutilo gumos antgaliu.
Pakuoté: kartoniné dézuté su 2, 4 ar 10 vienos dozés Svirksty su adatomis.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi bati sunaikintos pagal salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/08/086/004-006

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2008-11-21.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{XXXX m. {ménuo} mén.}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazgje.



Il PRIEDAS
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Neéra.



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté su 2, 4, ar 10 vienos dozés uzpildytais Svirkstais

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Equip WNV, injekciné emulsija arkliams

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 mlyra:

inaktyvinto VM-2 padermés Vakary Nilo viruso  (1,0-2,2 RP).

3. PAKUOTES DYDIS

2 vienos dozés Svirkstai
4 vienos dozeés $virkstai
10 vienos dozés Svirksty

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai.

| 5. INDIKACIJA (-0S)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti | raumenis.

7.  ISLAUKA

I8lauka: 0 pary.

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti $altai.
Negalima suSaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.



10. NUORODA ,,PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ PRIES NAUDOJIMA®

Prie$ naudojima biitina perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zoetis Belgium

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/08/086/004 (2 vienos dozés stikliniai Svirkstai)
EU/2/08/086/005 (4 vienos dozés stikliniai Svirkstai)
EU/2/08/086/006 (10 vienos dozeés stikliniy $virksty)

| 15.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Vienos dozés SvirksStas

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Equip WNV injekciné emulsija arkliams

ol

| 2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Inaktyvintas Vakary Nilo virusas.

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Equip WNV, injekciné emulsija arkliams

2. Sudétis
Kiekvienoje 1 ml dozéje yra:
veikliosios medZiagos:
1,0-2,2 RP*
inaktyvinto VM-2 padermés Vakary Nilo viruso

adjuvantas: 4,0 %-5,5 % (V/v)
SP aliejaus:

* Santykinis stiprumas in vitro, lyginant su referencine vakcina, kuri
buvo nustatyta kaip veiksminga arkliams.

Svelniai rausva neskaidri emulsija.

3. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Arkliai.

4. Naudojimo indikacijos

Arkliams nuo 6 mén. amziaus ir vyresniems aktyviai imunizuoti nuo Vakary Nilo viruso (WNV)
sukeliamos ligos, sumazinant viremisky arkliy, uzsikrétusiy 1 ar 2 linijos WNV padermémis, skaiéiy ir
sumazinti klinikiniy poZymiy, sukelty 2 linijos WNV padermiy, trukme bei stipruma.

Imuniteto pradzia: 3 sav. po pirminio vakcinavimo.

Imuniteto trukmé: 12 mén. po pirminio vakcinavimo 1 linijos WNV paderméms. Imuniteto trukmé 2
linijos WNV paderméms nenustatyta.

5. Kontraindikacijos

Neéra.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rii§iy gyviinams
Vakcinavimas gali trukdyti taikomiems seroepidemiologiniams tyrimams. Vis délto, kadangi IgM
atsakas po vakcinavimo néra daznas, teigiamas IgM-ELISA tyrimo rezultatas yra tvirtas Vakary Nilo
viruso infekcijos rodiklis. Jei infekcija yra jtariama i$ teigiamo IgM atsako, tai biitina atlikti
papildomus tyrimus, norint galutinai nustatyti, ar gyvuliai uzsikréte ar vakcinuoti.
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Specifiniy tyrimy, jrodanciy, kad motininiai antikinai neturi jtakos antiktinams susidaryti po
vakcinavimo, nebuvo atlikta. Todél rekomenduojama vakcinuoti ne jaunesnius kaip 6 mén.
kumeliukus.

Vakcinavimas Equip WNV sumazina arkliy, kurie po nattiralaus uzsikrétimo tampa virusy nesiotojais,
skaiciy, taciau negali sistemingai apsaugoti nuo uzsikrétimo.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Atsitiktinai jsi§virkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto
pakuotés lapel; ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés
Netaikytinos.

Vaikingumas ir laktacija

Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu. Specialiy veiksmingumo tyrimy su vaikingomis
kumelémis neatlikta, todél negalima atmesti galimybés, kad dél kumelingumo laikotarpiu biidingo
laikino imuniteto nusilpimo gali pakisti atsakas vakcinai.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos saugumg ir veiksmingumg naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti §ig vakcing prie$ ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi buiti priimtas
Kiekvienu atveju atskirai.

Specialiis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos:

Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, platinti, parduoti, tiekti ir naudoti §j veterinarinj
vaistg, pirma turi suzinoti atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos galiojancig
vakcinavimo strategija, kadangi pagal nacionalinius teisés aktus §i veikla gali biiti draudziama visoje
valstybés narés teritorijoje ar jos dalyje.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Arkliai:

Reta (1-10 gyvuny i$ 10 000 gydyty gyviny):

Padidéjusio jautrumo reakcijos®

Labai reta (<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, iskaitant atskirus prane$imus):

- Hipertermija?

- Injekcijos vietos patinimas (kartais susijes su skausmu ir lengva depresija)®

! Kaip ir naudojant kitas vakcinas, gali pasireiksti retos, atsitiktinés padidéjusio jautrumo reakcijos.
Pasireiskus tokioms reakcijoms, reikia nedelsiant taikyti atitinkama gydyma.

?I$nyksta per 2 dienas.

3 Trumpalaikeés vietinés reakcijos, t. y. nedidelis, vietinis (daugiausia 1 cm skersmens) tynis injekcijos
vietoje po vakcinavimo, kuris savaime iSnyksta per 1-2 d.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas reakcijas
taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais
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duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling prane$imy sistema: {nacionalinés

sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biuidas (-ai) ir metodas kiekvienai riasiai

Svirksti j raumenis.

Giliai ] raumenis kaklo srityje reikia susvirksti visg Svirksto turinj (1 ml) pagal toliau pateikta schema:

e Pirminis vakcinavimas: pirma injekcija nuo 6 mén. amziaus, antra — po 3-5 sav.

¢ Revakcinavimas: vakcinuojant kasmet viena 1 ml doze yra pasiekiama pakankama apsauga, nors
§i schema néra visiskai patvirtinta.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Neéra.

10. ISlauka

0 pary.

11.  Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti $altai (2-8 °C).

Negalima susaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
»EXP.“.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuo¢iy dydziai
EU/2/08/086/004 — 006

Vienos dozés (1 ml) uzpildytas I tipo stiklo Svirkstas, uzdengtas brombutilo gumos antgaliu.
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Pakuoté: kartoniné dézuté su 2, 4 ar 10 vienos dozés Svirksty su adatomis.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data

{XXXX m. {ménuo} mén.}

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje.

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima ir kontaktiniai duomenys, skirti

pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgija

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

Peny06imka 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

Espafa
Tel: +34 91 4191900
requlatory.spain@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@aqgrimedltd.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

Kbmpog
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

Romania
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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