PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Equilis West Nile injekéni suspenze pro koné

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
V jedné davce (1 ml):

Léciva latka:

Inaktivovany chimericky flavivirus kmen YF-WN > 492 AU'
Adjuvans:

Iscom-matrix obsahujici:

Purifikovany saponin 250 mikrogrami
Cholesterol 83 mikrogrami
Lecithin 42 mikrogramut

' antigenni jednotky stanovené metodou ELISA

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze.

Opalescentni suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Koné.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Aktivni imunizace koni proti West Nile viru (WNV) k redukcei klinickych pfiznakd onemocnéni a 1ézi
v mozku a ke snizeni virémie.

Nastup imunity: 2 tydny po ukonéeni zakladni vakcinace skladajici se ze dvou aplikaci.
Trvani imunity: 12 mésici.

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opati‘eni pro pouziti u zvifat

Neuplatiiuje se.



Zvlastni opati‘eni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim

V pripadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned 1ékaiskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

V laboratornich studiich a terénnich zkouskach:

Po vakcinaci se muze velmi Casto v misté podani vyskytnout pfechodny mirny otok (maximalni
pramér 3 cm).Otok obvykle vymizi v pribéhu 1 az 5 dnti. Velmi Casto se mtlize objevit mirné zvySeni
télesné teploty (maximalné o 1,5°C) po dobu 1 az 2 dnd.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1000 osetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

- velmi vzécné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 PouZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ti€innosti této vakciny, pokud je podavana zaroveil

s jinym veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipadd.
4.9 Podavané mnoZstvi a zptusob podani

Intramuskuléarni podani.

Vakcinaéni schéma:
Aplikujte 1 davku (1 ml) intramuskularni injekci podle nasledujiciho schématu:

Zakladni vakcinace: prvni injekce od 6 mésict stafi, druha injekce za 3 az 5 tydnd.

Revakcinace: pro dosazeni redukce horecky, 1ézi v mozku a virémie by méla byt dostatecna
kazdoro¢ni revakcinace jednou injekcni davkou (1 ml).

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po aplikaci dvojnasobné davky vakciny nebyly pozorovany zadné nezadouci u€inky nez ty popsané v
v bode¢ 4.6.

4.11 Ochranna(é) lhuta(y)

Bez ochrannych lhtt.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: Imunologika pro kon€, inaktivované virové vakciny.
ATCvet kod: QIOSAAT10.



Vakcina ke stimulaci aktivni imunity proti West Nile viru u koni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
chlorid sodny

chlorid draselny

dihydrat hydrogenfosforecnanu sodné¢ho

dihydrogenfosforecnan draselny
voda na injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C — 8°C).

Chrante pted mrazem.

Chrante pted svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Injekeéni lahvicka ze skla typu I o obsahu 1 ml (1 davka) uzaviena halogenbutylovou gumovou zatkou
zajisténou hlinikovou pertli.

Predplnénd stiikacka ze skla typu I o obsahu 1ml (1 davka) s pistem s halogenbutylovym ukoncenim
uzaviena halogenbutylovou zatkou.

Velikost baleni:

Kartonova krabicka s 10 sklenénymi injekénimi lahvickami o obsahu 1 ml (1 davka).
Plastova krabicka s 10 sklenénymi injek¢énimi lahvickami o obsahu 1 ml (1 davka).
Karténova krabicka s 5 nebo 10 pfeplnénymi stiikackami o obsahu 1 ml (1 davka).
Plastova krabicka s 5 nebo 10 preplnénymi stiikackami o obsahu 1 ml (1 davka).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneskodinovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto piipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

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



8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/13/151/001- 003

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 06/06/2013

Datum posledniho prodlouzeni: 16/04/2018

10. DATUM REVIZE TEXTU

{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1éCivé pripravky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Osoba, kterd ma v amyslu vyrabét, dovazet, drzet, prodavat, vydavat a pouzivat tento veterinarni
1éCivy pripravek se musi na prvnim misté informovat u ptislusného ufadu ¢lenského statu o aktualnich
vakcinacnich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté zakazany na celém tzemi
nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.


http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA 11

VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE
A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce biologické u¢inné latky

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

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

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

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podle ¢lanku 71 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES, ve znéni pozd¢jsich predpisit
Clensky stat mize, v souladu s narodni legislativou, zakazat vyrobu, drzeni, dovoz, prodej, vydej
a/nebo pouziti imunologickych veterinarnich lé¢ivych ptipravki na celém svém tizemi nebo jeho ¢asti,
je-li prokdzano, ze

a) podani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku zvifatim narusi provadéni narodniho programu pro
diagnostiku, ochranu ¢i zdolavani nakaz zvitat, nebo zpiisobi potize pii potvrzovani
neptitomnosti infekce u zivych zvitat, v potravinach nebo jinych produktech ziskanych
z 1é¢enych zvitat;

b) choroba, proti niz ma veterinarni 1éCivy piipravek zajistit nastup imunity, se na daném tizemi
nevyskytuje.
C. DEKLARACE HODNOT MRL

Lécivé latky biologického pivodu urcené k vytvoreni aktivni imunity nespadaji do pisobnosti
nafizeni (ES) ¢. 470/2009.

Pomocné latky (vCetné adjuvancii) uvedené v SPC v bod€ 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které
tabulka 1 pfilohy natfizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, ze nejsou pozadovany MRL, nebo nespadaji
do piisobnosti natizeni (ES) ¢. 470/2009, pokud jsou pouZity pro tento veterinarni 1éCivy piipravek.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA
kartonova krabic¢ka nebo plastova krabicka s 10 injek¢énimi lahvickami o obsahu 1 ml, nebo s 5
nebo 10 piredplnénymi stiikackami o obsahu 1 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Equilis West Nile injekéni suspenze pro koné

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

1 ml:
Inaktivovany chimericky flavivirus kmen YF-WN >492 AU
Iscom-matrix

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze

4. VELIKOST BALENI

10 injekcnich lahvicek x 1 davka
5 predplnénych stiikacek x 1 davka
10 predplnénych stiikacek x 1 davka

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Koné

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Pred pouzitim ctéte pribalovou informaci.
Intramuskularni podani.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhita: Bez ochrannych lhit.

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)
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Pted pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pted mrazem.
Chrante pted svétlem.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENIi TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/13/151/001 (10 injekenich lahvicek)
EU/2/13/151/002 (5 ptedplnénych stiikacek)
EU/2/13/151/003 (10 predplnénych stiikacek)

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

Lot: {Cislo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

ETIKETA
injekéni lahvicka o obsahu 1 ml, predplnéna stifikacka o obsahu 1 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Equilis West Nile /piktogram koné |

| 2. MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY(EK)

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOST{, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

1 ml (1 davka)

| 4. CESTA(Y) PODANI

1.m.

5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhita: Bez ochrannych lhit.

| 6. CIiSLOSARZE

Lot: {¢islo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifrata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
Equilis West Nile
injek¢ni suspenze pro koné

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Equilis West Nile injekéni suspenze pro koné

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

V jedné davce (1 ml):

Inaktivovany chimericky flavivirus kmen YF-WN > 492 AU'
Iscom-matrix obsahujici:

Purifikovany saponin 250 mikrograma
Cholesterol 83 mikrogramu
Lecithin 42 mikrogramui
' antigenni jednotky

Opalescentni suspenze.

4. INDIKACE

Aktivni imunizace koni proti West Nile viru (WNV) k redukei klinickych pfiznaki onemocnéni a 1ézi
v mozku a ke snizZeni virémie.

Nastup imunity: 2 tydny po ukonéeni zakladni vakcinace skladajici se ze dvou aplikaci.
Trvani imunity: 12 mésici.
5. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

V laboratornich studiich a terénnich zkouskach:

Po vakcinaci se mize velmi Casto v misté podani vyskytnout pfechodny mirny otok (maximalni
priamér 3 cm). Otok obvykle vymizi v pribehu 1 az 5 dndi. Velmi ¢asto se miZze objevit mirné zvyseni
télesné teploty(maximalné o 1,5°C) po dobu 1 az 2 dnti.
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Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1000 osetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetienych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich uc¢inkt a to i1 takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é€ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékari.

7. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Koné.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Intramuskuléarni podani.

Vakcinaéni schéma:

Aplikujte 1 davku (1 ml) intramuskularni injekci podle nasledujiciho schématu:

Zakladni vakcinace: prvni injekce od 6 mésict stafi, druha injekce za 3 az 5 tydnd.
Revakcinace: pro dosazeni redukce horecky, 1ézi v mozku a virémie by méla byt dostatecna
kazdoro¢ni revakcinace jednou injekéni davkou (1 ml).

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Nejsou.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Bez ochrannych lhit.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C — 8°C).

Chrante ptfed mrazem.

Chrante pted svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etikete.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Zvlastni opatieni urc¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:
V ptipad€ nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned 1ékatskou
pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.
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Bfezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Interakce s dalSimi 1éCivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a i¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven

s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pired nebo po jakémkoliv
jiném veterinarnim 1é¢ivém pripravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych pripadu.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym pripravkem.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

14, DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

{DD/MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky (http://www.ema.europa.cu/).

15. DALSI INFORMACE

Vakcina ke stimulaci aktivni imunity proti West Nile viru u koni.

Velikost baleni:

Kartonova krabicka s 10 sklenénymi injekénimi lahvickami o obsahu 1 ml (1 davka).
Plastova krabicka s 10 sklenénymi injek¢énimi lahvickami o obsahu 1 ml (1 davka).
Karténova krabicka s 5 nebo 10 pfeplnénymi stiikackami o obsahu 1 ml (1 davka).

Plastova krabicka s 5 nebo 10 preplnénymi stiikackami o obsahu 1 ml (1 davka).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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