I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Equilis West Nile, injekciné suspensija arkliams

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

veikliosios medZiagos:
inaktyvinto YF-WN padermés, turin¢ios Vakary Nilo viruso preM ir E baltymy genus, flaviviruso

>492 AU,
! ELISA metodu nustatyti antigeno vienetai.
adjuvanty:
Iscom-Matrix, kuriame yra:
iSgryninto saponino 250 pg,
cholesterolio 83 ug,
fosfatidilcholino 42 ug.

Pagalbinés medZziagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjy medZziagy sudétis

Natrio chloridas

Kalio chloridas

Dinatrio vandenilio fosfato dihidratas

Kalio divandenilio fosfatas

Injekcinis vanduo

Opalescuojanti suspensija.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Arkliai.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Arkliams aktyviai imunizuoti nuo Vakary Nilo viruso (WNV), siekiant sumazinti ligos klinikinius
pozymius, smegeny pazeidimus ir viremijg.

Imuniteto pradzia: 2 sav. po dviejy pagrindinio vakcinavimo injekcijy.
Imuniteto trukmé: 1 metai.

3.3. Kontraindikacijos

Néra.

3.4. Specialieji jspéjimai



Vakcinuoti tik sveikus gyvinus.
3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims
Netaikytinos.

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

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Arkliai:
Labai daZna Injekcijos vietos patinimas’.
(> 1i5 10 gydyty gyviiny) Pakilusi temperatiira’.

! Didziausias skersmuo — 3 cm., paprastai i$nykstantis per 1-5 dienas.

? Didziausias galimas pakilimas 1,5 °C gali trukti nuo 1 iki 2 dieny.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistema. Zr. atitinkamus

kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksmingumg naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Svirksti j raumenis.

Vakcinavimo schema
Svirksti viena doze (1 ml) j raumenis pagal tokig schema:

- Pagrindinis vakcinavimas: pirma karta reikia $virksti nuo 6 mén. amziaus, antra karta — po 3—
5 sav.

- Revakcinavimas: kasmet Svirk§¢iamos vienos stimuliuojancios dozés (1 ml) turi pakakti
kar§¢iavimui, smegeny pazeidimams ir viremijai sumazinti.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)

Vakcinavus dvigubai didesne vakcinos doze jokiy kity nepageidaujamy reakcijy nei nurodyta 3.6 p.
nepastebéta.



3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
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

vaistg, pirma turi suzinoti atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos galiojancia

vakcinavimo strategija, kadangi pagal nacionalinius teisés aktus §i veikla gali buti draudZziama visoje
valstybés narés teritorijoje ar jos dalyje.

3.12. ISlauka

0 pary.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QIOSAATIO.

Vakcina skatina susidaryti aktyvy arkliy imunitetg Vakary Nilo virusui.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

5.2. Tinkamumo laikas

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

Laikyti saldytuve (2—8 °C).

Negalima susaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

I tipo stiklo 1 ml (1 dozés) flakonai, uzkimsti halogenobutilinés gumos kamsteliais ir apgaubti
aliumininiais gaubteliais.

I tipo stiklo 1 ml (1 dozés) uzpildyti Svirkstai, turintys stimoklj su halogenobutiliniu galiuku ir
uzkimsti halogenobutiliniais kamsteliais.

Pakuociy dydziai

Kartoniné dézuté su 10 stikliniy flakony po 1 ml (1 dozg).
Plastikiné dézuté su 10 stikliniy flakony po 1 ml (1 dozg).
Kartoniné dézuté su 5 arba 10 uzpildyty $virksty po 1 ml (1 dozg).
Plastikiné dézuté su 5 arba 10 uzpildyty Svirksty po 1 ml (1 dozg).

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos



Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

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

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/13/151/001-003

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2013-06-06.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

XXXX m. {ménuo} mén.

10. VETERINARINIUY VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

II PRIEDAS
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Neéra.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE
Kartoniné dézuté arba plastikiné dézuté su 10 flakony po 1 ml arba su 5 ar 10 uZpildyty
$virksty po 1 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Equilis West Nile, injekciné suspensija

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

Kiekvienoje dozéje (1 ml) yra:
inaktyvinto YF-WN padermés, turin¢ios Vakary Nilo viruso preM ir E baltymy genus, flaviviruso
>492 AU.

3. PAKUOTES DYDIS

10 flakony x 1 dozé
5 uzpildyti Svirkstai x 1 dozé
10 uzpildyty Svirksty x 1 dozé

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai.

5. INDIKACIJA (-0S)

‘6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j raumenis.

7.  ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

‘8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Saldytuve. Negalima susaldyti. Saugoti nuo §viesos.



10.

NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11.

NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.

NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13.

REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/13/151/001 (10 flakony)
EU/2/13/151/002 (5 uzpildyti Svirkstai)
EU/2/13/151/003 (10 uzpildyty svirksty)

[15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

10



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

ETIKETE
1 ml flakonas, 1 ml uzpildytas Svirkstas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Equilis West Nile & E

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Inakt. YF-WN padermés, turin¢ios Vakary Nilo viruso antigeny, flavivirusas.

1 ml (1 dozé)

3.  SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}

4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS

12



PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Equilis West Nile, injekciné suspensija arkliams

28 Sudétis
Kiekvienoje (1 ml) dozéje yra:

veikliosios medziagos:
inaktyvinto YF-WN padermés, turin¢ios Vakary Nilo viruso preM ir E baltymy genus, flaviviruso

>492 AU';
! Antigeno vienetai.
adjuvanty:
Iscom-Matrix, kuriame yra:
i8gryninto saponino 250 ug,
cholesterolio 83 ug,
fosfatidilcholino 42 ug.

Opalescuojanti suspensija.

3. Paskirties gyviiny rasys

Arkliai.

4. Naudojimo indikacijos

Arkliams aktyviai imunizuoti nuo Vakary Nilo viruso (WNV), siekiant sumazinti ligos klinikinius
pozymius, smegeny pazeidimus ir viremijg.

Imuniteto pradzia: 2 sav. po dviejy pagrindinio vakcinavimo injekcijy.
Imuniteto trukmé: 1 metai.
5. Kontraindikacijos

Neéra.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.
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Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti $ig vakcing prie$ ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas
Vakcinavus dvigubai didesne vakcinos doze jokiy kity nepageidaujamy reakcijy nei nurodyta skyriuje
»Nepageidaujamos reakcijos* nepastebéta.

Specialiis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos:

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.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Arkliai:
Labai dazna Injekcijos vietos patinimas’.
(> 118 10 gydyty gyviiny) Pakilusi temperatiira®.

! Didziausias skersmuo — 3 cm., paprastai i$nykstantis per 1-5 dienas.
?Didziausias galimas pakilimas 1,5 °C gali trukti nuol iki 2 dieny.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebejus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling praneSimy sistema:
{nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai
Svirksti j raumenis.

Vakcinavimo schema
Svirksti vieng dozg (1 ml) j raumenis pagal tokig schema:

- Pagrindinis vakcinavimas: pirma kartg reikia §virksti nuo 6 mén. amziaus, antra karta — po 3—
5 sav.

- Revakcinavimas: kasmet $virk§¢iamos vienos stimuliuojancios dozés (1 ml) turi pakakti
kar$¢iavimui, smegeny pazeidimams ir viremijai sumazinti.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Neéra.

10. ISlauka

0 pary.
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11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti saldytuve (2-8 °C). Negalima susaldyti. Saugoti nuo Sviesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

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

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydziai
EU/2/13/151/001-003

Pakuociy dydziai

Kartoniné dézuté su 10 stikliniy flakony po 1 ml (1 dozg).
Plastikiné dézuté su 10 stikliniy flakony po 1 ml (1 dozg).
Kartoniné dézuté su 5 arba 10 uzpildyty $virksty po 1 ml (1 dozg).
Plastikiné dézuté su 5 arba 10 uzpildyty $virksty po 1 ml (1 dozg).

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
XXXX m. {ménuo} mén.

Issamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nyderlandai

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
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Peny6sauka bbarapus
Ten: +359 28193749

Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

ElLada
TnA: +30 210 989 7452

Espaia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: + 30210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

17. Kita informacija

Luxembourg/Luxemburg
Teél/Tel: +32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag
Tel.: + 36 1 439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: +385 16611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 102310 750

Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Vakcina skatina susidaryti aktyvy arkliy imunitetg Vakary Nilo virusui.
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