PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Equip WNV - emulzia na injekciu pre kone

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda davka 1 ml obsahuje:

U&inna latka

Inaktivovany virus West Nile, kmeit VM-2 1,0-2,2 RP*
Adjuvans:
SP olej: 4,0% — 5,5% (v/v)

*Relativna ucinnost’ stanovovana in vitro metddou v porovnani
s referenénou vakcinou, ktora bola u¢inna u koni.

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych liatok a inych zloZiek
Médium MEM
Fosfatovy pufor

Slabo ruzova nepriehladnad emulzia.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kone.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Na aktivnu imunizéciu koni od veku 6 mesiacov a starsich proti virusu West Nile (WNV) na zniZenie
poétu koni s virémiou po infekcii WNV, kmenové linie 1 alebo 2 a k redukcii trvania a zavaznosti
klinickych prejavov WNV, kmetiové linie 2.

Nastup imunity: 3 tyzdne po primovakcinacii.

Trvanie imunity: 12 mesiacov po primovakcinacii pre WNV kmenové linie 1. Pre WNV kmeniové
linie 2 nebolo trvanie imunity stanovené.

3.3 Kontraindikacie

Ziadne.

3.4  Osobitné upozornenia
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov:
Vakcinacia moze zasahovat’ do existujuceho sero-epidemiologického prieskumu.




Zatial’ ¢o IgM odpoved’ po vakcinacii je zriedkava, pozitivne vysledky IgM-ELISA testu sd silnym
indik&torom prirodzenej ndkazy virusom West Nile. Ak je podozrenie na infekciu u zvierat'a po
vakcinacii, je potrebné dotestovat’ IgM protilatky a stanovit, ¢i bolo zviera skuto¢ne infikované alebo
vakcinované.

Neboli urobené Specifické $tudie, ktoré by dokazovali interferenciu materskych protilatok
s protilatkami po vakcinacii. Preto sa odporuca nevakcinovat skor ako od 6. mesiaca veku.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:
V pripade ndhodného samoinjikovania vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informéaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Osobitné opatrenia na ochranu zZivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6  Neziaduce ucinky

Kone.

Zriedkavé Reakcie z precitlivenostit
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10
000 lieCenych zvierat):

Velmi zriedkavé Hypertermia?

(umenej ako 1 z 10 000 liecCenych Opuch v mieste vpichu (nickedy spojeny s bolestou v mieste
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): | vpichu a miernou depresiou)?

! Rovnako ako u akejkol'vek inej vakciny moze dojst’ k vynimocnej precitlivenosti. Pokial k takejto
reakcii dojde, mala by byt’ bez omeskania podana vhodna liecba.

2 Ustlpi v priebehu 2 dni.

% Prechodné lokalne reakcie vo forme mierneho, lokalneho opuchu v mieste vpichu po vakcinacii
(maximéalne 1 cm v priemere), ktoré spontanne ustlpi do 1 - 2 dni.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. UmoZziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registrécii alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju aj v poslednej Casti pisomnej informacie
pre pouzivatelov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

Neboli urobené $pecifické stidie u gravidnych zvierat. V savislosti s tym nemoze byt vylucené, ze
prechodné zniZenie imunity pozorované v ¢ase gravidity neovplyvni reakcie na vakcinu.

3.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pbsobenia

Nie st dostupné informécie 0 bezpeénosti a ti¢innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym veterinarnym
lieckom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt’
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Aplikuje cely objem striekacky (1 ml) hlboko intramuskularne do svaloviny v oblasti krku.
Vakcina¢na schéma:



« Primovakcinécia: prvé injekcia od 6. mesiaca veku, druhd injekcia o 3 — 5 tyzdnov.
» Revakcinacia: dostato¢ny stupeni ochrany je dosiahnuty po kazdoro¢nej booster vakcinacii jednou
1 ml davkou, aj ked’ tato schéma vakcinacie nebola tplne overena.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Po podani dvojnasobnej davky vakciny neboli pozorované ziadne iné neziaduce ucinky, ako boli
popisané v bode 3.6.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cieP’om
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Kazda osoba, ktora ma v imysle vyrabat’, dovazat, vlastnit, predavat’, dodavat’ a pouzivat’ tento

veterinarny liek, sa musi najskor poradit’ s prislusnym organom prislusného ¢lenského statu

0 aktualnych vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mozu byt’ v ¢lenskom $tate, na jeho Uzemi

alebo v ¢asti jeho izemia v sulade s narodnou legislativou zakézané.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kdd: QIO5AAL0

Vakciny pre Equidae - Inaktivované virusové vakciny — pre koni.
Vakcina stimuluje aktivnu imunitu proti zapadonilskemu virusu.
5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 2 roky.
5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 ° C).

Chrénit’ pred mrazom.

Chranit’ pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Jednodavkova (1 ml) naplnené typ | sklenené striekacka uzatvoretd bromobutylovou gumovou zétkou.
Balenie: kartonova skatul’ka obsahujuca 2, 4 alebo 10 jednodavkovych striekaciek s ihlami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.



5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouzZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poZiadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/08/086/004-006

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 21/11/2008

9. DATUM REVIZIE POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databéze liekov Unie.



PRILOHA II

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
Ziadne



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonové skatulka s 2, 4 alebo 10 kusmi 1-davkovych naplnenych injekénych striekaciek.

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Equip WNV emulzia na injekciu pre kone

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

1 ml obsahuje:

Inaktivovany virus West Nile, kmeii VM-2 (1,0-2,2RP)

3. VEIKOST BALENIA

2 jednodavkové striekacky
4 jednodavkové striekacky
10 jednodavkovych striekaciek

4.  CIECOVE DRUHY

Kone.

| 5. INDIKACIE

‘ 6. CESTY PODANIA

Intramuskularne podanie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Chranit’ pred mrazom.
Chréanit pred svetlom.



10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/2/08/086/004 (2 jednodavkové sklenené striekacky)
EU/2/08/086/005 (4 jednodavkové sklenené striekacky)
EU/2/08/086/006 (10 jednodavkovych sklenenych striekaciek)

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Jednodavkova injekéna striekacka

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Equip WNV emulzia na injekciu pre kone

v

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Inaktivovany virus West Nile.

3. CiSLO SARZE

Lot {&islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp.{mesiac/rok}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

Equip WNV emulzia na injekciu pre kone

2. ZloZenie
Kazda davka 1 ml obsahuje:

Utinna latka

Inaktivovany virus West Nile, kmeit VM-2 1,0-2,2 RP*
Adjuvans:
SP olej: 4,0% — 5,5% (V/v)

*Relativna u¢innost’ stanovovana in vitro metédou v porovnani
s referenénou vakcinou, ktord bola u¢inna u koni.

Slabo ruzova nepriehl'adna emulzia.

3. Cielové druhy

Kone.

4. Indikécie na pouZzitie

Na aktivnu imunizaciu koni od veku 6 mesiacov a starSich proti virusu West Nile (WNV) na zniZenie
poétu koni s virémiou po infekcii WNV, kmenové linie 1 alebo 2 a k redukcii trvania a zavaznosti
klinickych prejavov WNV, kmeiiové linie 2.

Nastup imunity: 3 tyzdne po primovakcinacii.

Trvanie imunity: 12 mesiacov po primovakcinacii pre WNV kmenové linie 1. Pre WNV kmenové
linie 2 nebolo trvanie imunity stanovené.

5. Kontraindikacie

Ziadne.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovat len zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Vakcinacia moze zasahovat’ do existujuceho sero-epidemiologického prieskumu.

Zatial’ ¢o IgM odpoved’ po vakcinacii je zriedkava, pozitivne vysledky IgM-ELISA testu sd silnym
indik&torom prirodzenej ndkazy West Nile virusom. Ak je podozrenie na infekciu u zvierat'a po
vakcindcii, je potrebné dotestovat’ IgM protilatky a stanovit’, ¢i bolo zviera skuto¢ne infikované alebo
vakcinované.
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Neboli urobené Specifické stadie, ktoré by dokazovali interferenciu materskych protilatok
s protilatkami po vakcinacii. Preto sa odportca nevakcinovat’ skor ako od 6. mesiaca veku.

Pouzitie Equip WNV znizuje pocet koni s virémiou po prirodzenej ndkaze, ale nemusi systematicky
ochranit’ pred infekciou tymto virusom.

Osobitné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podévajtca liek zvieratdm:
V pripade ndhodného samoinjikovania vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

Gravidita a laktacia:

Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie. Neboli urobené $pecifické $tidie u tarchavych zvierat.

V sQvislosti s tym nemoze byt’ vylucené, ze prechodné znizenie imunity pozorované v ¢ase gravidity
neovplyvni reakcie na vakcinu.

Liekove interakcie a iné formy vzajomného pésobenia:

Nie st dostupné informécie 0 bezpeénosti a ucinnosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym veterinarnym
lieckom.Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zéklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouzivania:

Kazda osoba, ktora ma v imysle vyrabat’, dovazat’, vlastnit,, predavat’, dodavat’ a pouZzivat tento
veterinarny liek, sa musi najskor poradit’ s prisluSnym organom prislusného ¢lenského Statu

0 aktualnych vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity moézu byt v ¢lenskom State, na jeho tizemi
alebo v Gasti jeho uzemia v sulade s narodnou legislativou zakézane.

Zavazné inkompatibility:
Tento liek nemie$at’s inym veterinarnym liekom.

7. Neziaduce ucinky

Kone:

Zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat):

Reakcie z precitlivenostit

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

- Hypertermia?
- Opuch v mieste vpichu (niekedy spojeny s bolestou v mieste vpichu a miernou depresiou)®

! Rovnako ako u akejkol'vek inej vakciny moze dojst k vynimocnej precitlivenosti. Pokial’ k takejto
reakcii dojde, mala by byt bez omeskania podana vhodna liecba.

2 Ustapi v priebehu 2 dni.

3 Prechodné lokalne reakcie vo forme mierneho, lokalneho opuchu v mieste vpichu po vakcinacii
(maximalne 1 cm v priemere), ktoré spontanne ustdpi do 1 - 2 dni.

Hlasenie neziaducich u¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, ktoré eSte nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce u¢inky mozete oznamit’ drZitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
Udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {Udaje
0 narodnom systéme}.
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8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Intramuskularne podanie.

Aplikuje sa cely objem striekacky (1 ml) hlboko intramuskularne do svaloviny v oblasti krku.
Vakcinac¢na schéma:

» Primovakcindcia: prvéa injekcia od 6. mesiaca veku, druhd injekcia o0 3 — 5 tyzdiov.
» Revakcinacia: dostato¢ny stupeii ochrany je dosiahnuty po kazdoro¢nej booster vakcinécii jednou
1 ml davkou, aj ked’ tato schéma vakcinacie nebola uplne overena.

9. Pokyn o spravnom podani

Neuplatiuje sa.

10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 ° C).

Chrénit’ pred mrazom.

Chranit’ pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho licku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia majii pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné cisla a vel’kosti balenia
EU/2/08/086/004 — 006

Jednodéavkova (1 ml) naplnend typ I sklenend strieckacka uzatvoret4 bromobutylovou gumovou zatkou.
Balenie: kartonova $katul’ka obsahujuca 2, 4 alebo 10 jednodavkovych striekaciek s ihlami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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(55

Déatum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov

{MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie.

16.

Drzitel’ rozhodnutia o reqistracii a vyrobca zodpovedny za uvol’nenie $arze a kontaktné Udaje na

Kontaktné udaje

hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgicko

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

Peny0iuka buarapus
Ten: +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

EALdoo
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@agrimedltd.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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file://///corp.zoetis.com/sfs/zahreg/Sarolaner/Cats%20(TopCat)/variations/012%20SH+%20April%202024%20-%20N.%20cati/pv.westernbalkans@zoetis.com
file://///corp.zoetis.com/sfs/zahreg/Sarolaner/Cats%20(TopCat)/variations/012%20SH+%20April%202024%20-%20N.%20cati/zoetisromania@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

Kompog
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



mailto:pvsupportireland@zoetis.com
file://///corp.zoetis.com/sfs/zahreg/Sarolaner/Cats%20(TopCat)/variations/012%20SH+%20April%202024%20-%20N.%20cati/pv.westernbalkans@zoetis.com
mailto:icepharma@icepharma.is
file://///corp.zoetis.com/sfs/zahreg/Sarolaner/Cats%20(TopCat)/variations/012%20SH+%20April%202024%20-%20N.%20cati/infovet.cz@zoetis.com
file://///corp.zoetis.com/sfs/zahreg/Sarolaner/Cats%20(TopCat)/variations/012%20SH+%20April%202024%20-%20N.%20cati/farmacovigilanza.italia@zoetis.com
mailto:laaketurva@zoetis.com
file://///corp.zoetis.com/sfs/zahreg/Sarolaner/Cats%20(TopCat)/variations/012%20SH+%20April%202024%20-%20N.%20cati/infogr@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
file://///corp.zoetis.com/sfs/zahreg/Sarolaner/Cats%20(TopCat)/variations/012%20SH+%20April%202024%20-%20N.%20cati/zoetis.latvia@zoetis.com
mailto:pvsupportireland@zoetis.com
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