BILAGI

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Equilis West Nile injektionsvaske, suspension til heste

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

En dosis a 1 ml indeholder:

AKktivt stof:

Inaktiveret kimerisk flavivirus-stamme YF-WN > 492 AE'
Adjuvans:

Iscom-Matrix indeholdende:

Renset saponin 250 mikrogram
Cholesterol 83 mikrogram
Phosphatidylcholin 42 mikrogram

" Antigen enheder mélt ved ELISA-metoden

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Suspension til injektion.

Opaliserende suspension.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Heste.

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Aktiv immunisering af heste mod infektion med vestnilvirus for at reducere kliniske tegn pa sygdom
og laesioner i1 hjernen og for at reducere viremi.

Immunitetens indtreeden: 2 uger efter basisvaccination bestaende af to injektioner.
Immunitetens varighed: 12 méneder.

4.3 Kontraindikationer

Ingen.

4.4 Seerlige advarsler for hver enkelt dyreart, som leegemidlet er beregnet til
Kun raske dyr ma vaccineres.

4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Sarlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr




Ikke relevant.

Sarlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver legemidlet til dyr

[ tilfzelde af utilsigtet selvinjektion sgges laegehjelp ojeblikkeligt, og indleegssedlen eller etiketten
vises til lagen.

4.6  Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

I laboratoriestudier og feltforseg:

Det er meget almindeligt, at der efter vaccination kan udvikle sig en mild forbigaende havelse pa
injektionsstedet (maks. 3 cm i1 diameter). Denne havelse vil normalt forsvinde inden for 1 til 5 dage.
En lettere stigning i kropstemperatur (maks. 1,5 °C) kan meget almindeligt forekomme i 1 til 2 dage.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lobet af en
behandling))

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

4.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller sglaegning

Kan anvendes under dragtighed og diegivning.

4.8 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 for eller efter brug af
et andet leegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfelde.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Intramuskuleer anvendelse.

Vaccinationsprogram:
Indgiv en dosis (1 ml) ved intramuskular injektion 1 henhold til felgende program:

Grundvaccination: forste injektion fra 6-maneders-alderen, anden injektion 3 til 5 uger senere.

Revaccination: en arlig booster-vaccination med en enkelt dosis (1 ml) ber vere tilstraekkelig for at
opna reduktion af feber, hjernelasioner og viremi.

4.10 Overdosering (symptomer, nedforanstaltninger, modgift), om nedvendigt

Efter administration af en dobbelt dosis vaccine er der ikke observeret andre bivirkninger end dem,
der er beskrevet under pkt. 4.6.

4.11 Tilbageholdelsestid

0 dage.

5. IMMUNOLOGISKE EGENSKABER



inaktiverede virale vacciner.
QIO5AA10.

Vaccinen stimulerer aktiv immunitet mod infektion med vestnilvirus hos heste.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer
Natriumchlorid

Kaliumchlorid
Dinatriumhydrogenphosphatdihydrat
Kaliumdihydrogenphosphat

Vand til injektionsvasker

6.2 Vaesentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre leegemidler til dyr.
6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 2 ar
6.4 Seerlige opbevaringsforhold
Opbevares i keleskab (2°C - 8°C).

Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

6.5 Den indre emballages art og indhold

Type I heetteglas af glas med 1 ml (1 dosis) lukket med en gummiprop af halogenobutyl og forseglet
med en aluminiumshatte.

Prafyldte sprojter af type I glas med 1 ml (1 dosis), forsynet med et stempel med en top af
halogenobutyl og lukket med en prop af halogenobutyl.

Pakningssterrelser:

Kartonaeske med 10 haetteglas af glas a 1 ml (1 dosis).
Plastikaeske med 10 haetteglas af glas a 1 ml (1 dosis).
Kartonaske med 5 eller 10 praefyldte sprojter a 1 ml (1 dosis).
Plastikaeske med 5 eller 10 praefyldte sprojter a 1 ml (1 dosis).

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 Eventuelle sarlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sidanne

Ikke anvendte veterinere leegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale

retningslinjer.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN



Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Holland

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/13/151/001-003

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for ferste markedsferingstilladelse: 06/06/2013
Dato for seneste fornyelse af markedsferingstilladelsen: 16/04/2018

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

{MM/AAAA}

Yderligere information om dette legemiddel er tilgaengelig pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfere, besidde, selge, levere og/eller anvende Equilis West
Nile, skal forinden radfere sig med den relevante medlemsstats kompetente myndighed vedrerende
gaeldende vaccinationspolitik, da disse aktiviteter kan vaere forbudt i en medlemsstat pa hele eller en
del af dens omréade i henhold til nationale lovgivning.



BILAG II

FREMSTILLER(E) AF DE(T) BIOLOGISK AKTIVE STOF(FER) OG
FREMSTILLER(E) ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING
OG BRUG.

ANGIVELSE AF MRL-VARDIER



A. FREMSTILLER(E) AF DE(T) BIOLOGISK AKTIVE STOF(FER) OG
FREMSTILLER(E) ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren (fremstillerne) af de(t) biologisk aktive stof(fer)

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

Navn og adresse pé fremstilleren (fremstillerne) ansvarlig for batchfrigivelse

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

B. BETINGELSER ELLER BEGRZAENSNINGER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN VEDRORENDE UDLEVERING OG BRUG

Ma kun udleveres efter veterinarrecept.

I henhold til artikel 71 i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/82/EF, med senere @ndringer,
kan en medlemsstat i overensstemmelse med medlemsstatens nationale lovgivning forbyde
fremstilling, indforsel, besiddelse salg, levering og/eller anvendelse af veterinaerleegemidlet pa hele
eller en del af sit omrade, hvis det godtgeres:

a) at behandling af dyr med veterinzrleegemidlet griber forstyrrende ind 1 gennemforelsen af et
nationalt program til diagnosticering, bekempelse eller udryddelse af sygdomme hos dyr eller
gor det vanskeligt at bekraefte, at levende dyr eller levnedsmidler eller andre produkter
hidrerende fra behandlede dyr ikke er kontamineret,

b)  atden sygdom, som veterinerleegemidlet er beregnet til at fremkalde immunitet mod, stort set
ikke forekommer i det pdgaeldende omrade.

C. ANGIVELSE AF MRL-VZARDIER

Aktiv substans som principielt er af biologisk oprindelse hvis formal er at producere aktiv immunitet
falder ikke indenfor anvendelsesomradet af Forordning (EF) nr. 470/2009 nar det anvendes som i
dette veterinare legemiddel.

Hjelpestofferne (inclusive adjuvanter) som er anfert i punkt 6.1 af SPC’et er enten tilladte
hjelpestoffer, hvor tabel 1 i bilaget til Kommissionens forordning (EU) Nr. 37/2010 indikerer at
MRL-verdier ikke er pakravet eller som ikke anses for at veere omfattet af Forordning (EF) nr.
470/2009, nar de anvendes i et veterinaerleegemiddel.



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING



OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ASKE
Kartonzeske eller plastikeeske med 10 hzetteglas a 1 ml eller 5 eller 10 forfyldte sprejter a 1 ml

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Equilis West Nile injektionsvaeske, suspension til heste

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

1 ml:
Inaktiveret kimeerisk flavivirus-stamme YF-WN >492 AE
Iscom-Matrix

3. LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaeske, suspension.

| 4. PAKNINGSSTORRELSE

10 hatteglas x 1 dosis
5 forfyldte sprojter x 1 dosis
10 forfyldte sprojter x 1 dosis

| 5. DYREARTER

Heste

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Les indlaegssedlen inden brug.
Intramuskuler anvendelse.

8. TILBAGEHOLDELSESTIDER

Tilbageholdelsestid: 0 dage

9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

Les indlegssedlen inden brug.
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10. UDLO@BSDATO

Udlgbsdato: {méned/ar}

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab. Ma ikke nedfryses. Beskyttes mod lys.

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: Las indlagssedlen.

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NODVENDIGT

Til dyr. Kraver recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Holland

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/13/151/001 (10 haetteglas)
EU/2/13/151/002 (5 forfyldte sprojter)
EU/2/13/151/003 (10 forfyldte sprajter)

17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

ETIKET
1 ml hzetteglas, 1 ml forfyldte sprejter

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Equilis West Nile [piktogram af en hest]

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

1 ml (1 dosis)

‘ 4. INDGIVELSESVEJ(E)

1.m.

5. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid: 0 dage

| 6. BATCHNUMMER

Batch {nummer}

| 7. UDLOBSDATO

Udlgbsdato: {méned/ar}

8. TEKSTEN ”TIL DYR”

Til dyr.
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL:

Equilis West Nile
Injektionsvzeske, suspension til heste

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Holland

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Equilis West Nile injektionsvaeske, suspension til heste

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

En dosis a 1 ml indeholder:

Inaktiveret kimeerisk flavivirus-stamme YF-WN > 492 AE'
Iscom-Matrix indeholdende:

Renset saponin 250 mikrogram
Cholesterol 83 mikrogram
Phosphatidylcholin 42 mikrogram

! Antigen enheder

Opaliserende suspension.

4. INDIKATION(ER)

Aktiv immunisering af heste mod infektion med vestnilvirus for at reducere kliniske tegn pa sygdom
og leesioner i hjernen og for at reducere viremi.

Immunitetens indtreeden: 2 uger efter basisvaccination bestaende af to injektioner.
Immunitetens varighed: 12 maneder.
5. KONTRAINDIKATIONER

Ingen.

6. BIVIRKNINGER

I laboratoriestudier og feltforseg:

Det er meget almindeligt, at der efter vaccination kan udvikle sig en mild forbigaende havelse pa
injektionsstedet (maks. 3 cm i diameter). Denne havelse vil normalt forsvinde inden for 1 til 5 dage.
En lettere stigning i kropstemperatur (maks. 1,5 °C) kan meget almindeligt forekomme i 1 til 2 dage.
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Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lobet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere end 1, men fzerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsé bivirkninger, der ikke
allerede er anfort i denne indlegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

7. DYREARTER

Heste

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Til intramuskulaer anvendelse.

Vaccinationsprogram:

Indgiv en dosis (1 ml) ved intramuskular injektion i henhold til falgende program:

Grundvaccination: forste injektion fra 6-méaneders-alderen, anden injektion 3 til 5 uger senere.

Revaccination: en arlig booster-vaccination med en enkelt dosis (1 ml) ber vere tilstraekkelig for at
opna reduktion af feber, hjernelasioner og viremi.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Ingen

10. TILBAGEHOLDELSESTID

0 dage.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevares i keleskab (2°C - 8°C). M4 ikke nedfryses. Beskyttes mod lys.

Brug ikke dette veterinaerlaegemiddel efter den udlebsdato, der stér pé etiketten.

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Sarlige advarsler for hver dyreart:
Kun raske dyr ma vaccineres.

Serlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
I tilfelde af utilsigtet selvinjektion seges laegehjaelp gjeblikkeligt, og indlaegssedlen eller etiketten

vises til leegen.
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Draegtighed og laktation:
Kan anvendes under dragtighed og laktation.

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 leegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfelde.

Vasentlige uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre leegemidler til dyr.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Ikke anvendte veterinere legemidler samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN
{DD/MM/YYYY}

Yderligere information om dette veterinerleegemiddel er tilgaengelig pa Det Europaiske
Leaegemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.europa.eu)

15. ANDRE OPLYSNINGER

Vaccinen stimulerer aktiv immunitet mod infektion med vestnilvirus hos heste.

Pakningssterrelser:
Kartonzaske med 10 hatteglas af glas af 1 ml (1 dosis).

Plastikeeske med 10 hetteglas af glas af 1 ml (1dosis).
Kartonzske med 5 eller 10 prefyldte sprojter af 1 ml (1 dosis).
Plastikaske med 5 eller 10 praefyldte sprojter af 1 ml (1 dosis).

Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.
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