1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Equilis West Nile szuszpenzids injekcio lovak szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

A vakcina adagonként (1 ml) tartalmaz:

Hato6anyag:

Inaktivalt kiméra Flavivirus YF-WN torzs >492 AE!
Adjuvans:

Iscom-Matrix, amely tartalma:

Tisztitott szaponin 250 mikrogramm
Koleszterol 83 mikrogramm
Foszfatidil-kolin 42 mikrogramm

IELISA-val meghatarozott antigén egység

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzids injekcio.

Opaleszkalo szuszpenzio.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj

Lo.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Lovak West Nile virus (WNV) elleni aktiv immunizalasara, a betegség klinikai tlineteinek és az
agyban okozott elvaltozasok enyhitésére valamint a virémia csokkentésére.

Az immunitas kezdete: az alapimmunizalasként elvégzett kétszeri oltds utan 2 héttel.
Az immunitastartossag: 12 honap.

4.3 Ellenjavallatok

Nincs.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkoz6an
Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Nem értelmezhetd.



Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések

Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és suilyossaga)

Laboratériumi és gyakorlati vizsgalatok:

A vakcinazas utan a beadas helyén nagyon gyakran enyhe, atmeneti (max. 3 cm atmér6jii) duzzanat
alakulhat ki. Ez a duzzanat normalis koriilmények kozott 1-5 nap alatt elmulik. Nagyon gyakran enyhe
(max. 1,5°C), 1-2 napig tartd testhdmérséklet emelkedés fordulhat eld.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb, mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vemhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vemhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhato.

4.8 Gydgyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok

Nem all rendelkezésre informacid a vakcina mas allatgydgyaszati készitménnyel torténd egyideji
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznélata el6tt vagy
utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi megitélésétol fliggen sziikséges
eldonteni.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Intramuszkularis alkalmazasra.

Vakcinazasi program:
Az alabbi program szerint intramuszkularisan adjunk be egy adagot (1 ml-t).

Alapimmunizalas: az elsé oltas 6 honapos kortol, masodik oltas 3-5 hét mulva.

Emlékezteto oltas: az egy adaggal (1 ml) torténo évenkénti emlékeztetd oltasnak elegendonek kell
lennie ahhoz, hogy a laz, az agyi elvaltozasok ¢s a virémia csokkenjen.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Kétszeres adag vakcina beadasa utan a 4.6 szakaszban leirtaktol eltéré tiineteket nem figyeltek meg.
4.11  Klelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nulla nap.

5. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapids csoport: Immunologiai anyagok 16félék szamara, inaktivalt virusvakcinak.
Allatgyogyaszati ATC kod: QIOSAA10

A vakcina a lovakban aktiv immunitast valt ki a West Nile virus ellen.



6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Natrium-klorid

Kalium-klorid

Dinatrium-hidrogénfoszfat-dihidrat
Kalium-dihidrogénfoszfat

Viz injekcios célra

6.2 Fobb inkompatibilitasok

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.
6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 évig.
6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok
Hitészekrényben tarolando (2°C - 8°C).

Nem fagyaszthato.

Fénytol védve tartando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

1 ml-es (1 adagos) I-es tipust iivegben, halogénbutil gumidugéval lezarva, aluminium kupakkal fedve.

1 ml-es (1 adagos) I-es tipust eldre toltott fecskenddben, halogénbutil gumi végl dugattyuval és
halogénbutil gumidugoval lezarva.

Kiszerelések:

10 db 1 ml-es liveget tartalmazo karton doboz (1 adag).

10 db 1 ml-es liveget tartalmaz6 miianyag doboz (1 adag).

5 vagy 10 db 1 ml-es eldre toltott fecskendot tartalmazé karton doboz (1 adag).

5 vagy 10 db 1 ml-es eldre toltott fecskenddt tartalmazé miianyag doboz (1 adag).

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
HOLLANDIA

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)



EU/2/13/151/001-003

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGE]?ELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2013. junius 6.

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2018 aprilis 16.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhaté az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Mindenkinek, aki az Equilis West Nile gyartasaval, behozatalaval, birtoklasaval, forgalmazasaval,
kiadasaval és felhasznalasaval kivan foglalkozni, elészor konzultalnia kell az illetd tagallam illetékes
hatosagaval az aktualis vakcinazasi stratégiaval kapcsolatban, mivel a nemzeti jogi szabalyozasnak
megfelelden ezek a tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes teriiletén vagy annak egy részén.


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

II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI HATOANYAG ELOALLITOI ESA GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA



A. A BIOL()GIA} H,A”l:(:)ANYAG ELpALLiTOI ,ESA GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A biologiai hatéanyag eldallitdinak nevei és cimei

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

A gvyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

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

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

Az Eurdpai Parlament és Tanacs 2001/82/EK iranyelve 71. cikkének megfelelen, a tagallamok,
nemzeti szabalyozasukkal 6sszhangban, megtilthatjak teriiletiik egészére vagy egy részére
vonatkozoan az allatgyogyaszati készitmény gyartasat, behozatalat, birtoklasat, forgalmazasat,
kiadasat és/vagy felhasznalasat, amennyiben valdsziniisithetd, hogy:

a) a készitmény alkalmazésa az allatbetegségek diagnosztikajat, az azok elleni védekezést vagy a
felszamolasukat érinté nemzeti programok végrehajtasat gatolja, illetve nehézségeket fog
okozni annak igazolasaban, hogy az él6allatok, az élelmiszerek vagy mas, a kezelt allatoktol
szarmaz6 termékek fertézésmentesek.

b)  aza betegség, amellyel szemben a készitmény immunitast biztosit, az adott teriilet nagy részén
nem fordul el6.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A bioldgiai eredetli hatéanyag, amit aktiv immunizélasra hasznalnak, nem esik a 470/2009 sz.
Bizottsagi Rendelet hatalya ala.

Az SPC 6.1 bekezdésében felsorolésra kertilt segédanyagok (az adjuvansokat is beleértve) olyan
engedélyezett vegyiiletek, amelyekre a 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellékletének 1. tablazata
szerint nem sziikséges meghatarozni MRL értéket, vagy nem tartoznak a 470/2009 sz. Bizottsagi
Rendelet hatalya ala, amikor az adott allatgyogyaszati készitményben felhasznalasra keriilnek.



IIL. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Doboz
Karton vagy miianyagdoboz 10 db 1 ml-es iiveg vagy 5 vagy 10 db 1ml-es elore toltott fecskendo

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Equilis West Nile szuszpenzios injekcid lovak szamara

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

1 ml:
Inaktivalt kiméra Flavivirus YF-WN to6rzs >492 AE
Iscom-Matrix

3.  GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzios injekcio.

4. KISZERELESI EGYSEG

10 x1 adag livegben
5 x 1 adag elére toltott fecskendGben
10 x1 adag elére toltott fecskenddben

5. CELALLAT FAJOK

Lo

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
Intramuszkularis alkalmazasra.

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idS: Nulla nap.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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| 10. LEJARATI IDO

EXP {hoénap/év}

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthatd. Fényt6l védve tartando.

12. KULONLEGES QVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZiIMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznélati utasitast.

13. ,,KIZAR(')L,A(; ALLA,TGY(')GYASZATI, ALKALMAZASRA,” SZAVAK ES A ,
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgydgyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/13/151/001 (10 tiveg)
EU/2/13/151/002 (5 eloretoltott fecskendo)
EU/2/13/151/003 (10 eldretoltott fecskendd)

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

1"



A KISMERETU KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Cimke
1ml-es iiveg, 1 ml-es elore toltott fecskendo

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Equilis West Nile (16 piktogram)

| 2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

|3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

1 ml (1 adag)

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Im.

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelm.eii.v.i.: Nulla nap.

| 6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szdm}

| 7. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}

8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
Equilis West Nile
szuszpenzids injekcio lovak szamara

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGED,ELY, JOGQSULTJANAK, TOVABBA N
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarto:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

HOLLANDIA

2. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Equilis West Nile szuszpenzios injekcid lovak szamara

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

A vakcina adagonként (1 ml) tartalmaz:
Inaktivalt kiméra Flavivirus YF-WN torzs > 492 AE!
Iscom-Matrix, amely tartalma:

Tisztitott szaponin 250 mikrogramm
Koleszterol 83 mikrogramm
Foszfatidil-kolin 42 mikrogramm

1 antigén egység

Opaleszkalo szuszpenzio.

4. JAVALLAT(OK)

Lovak West Nile virus (WNV) elleni aktiv immunizalasara, a betegség klinikai tlineteinek és az
agyban okozott elvaltozasok enyhitésére valamint a virémia csokkentésére.

Az immunitas kezdete: az alapimmunizalasként elvégzett kétszeri oltas utan 2 héttel.
Az immunitastartossag: 12 honap.

S. ELLENJAVALLATOK

Nincs

6. MELLEKHATASOK

Laboratoriumi és gyakorlati vizsgalatok:

A vakcinazas utan a beadas helyén nagyon gyakran enyhe, atmeneti (max. 3 cm atmér6jii) duzzanat
alakulhat ki. Ez a duzzanat normalis koriilmények k6zott 1-5 nap alatt elmulik. Nagyon gyakran enyhe
(max. 1,5°C), 1-2 napig tartd testhdmérséklet emelkedés fordulhat eld.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:
- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)
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- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb, mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost!
7. CELALLAT FAJ(OK)

Lo.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Intramuszkularis alkalmazas.

Vakcinazasi program:

Az alabbi program szerint intramuszkularisan adjunk be egy adagot (1 ml-t):

Alapimmunizalas: az elsé oltas 6 honapos kortol, masodik oltas 3-5 hét mulva.

Emlékeztetd oltds: az egy adaggal (1 ml) torténd évenkénti emlékeztetd oltasnak elegenddnek kell
lennie ahhoz, hogy a laz, az agyi elvaltozasok és a virémia csokkenjen.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Nincs.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nulla nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Huitészekrényben taroland6 (2°C - 8°C). Nem fagyaszthato. Fénytdl védve tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!
12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozodan:
Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:
Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkeéjét.

Vemhesség és laktacio:
Vembhesség ¢és laktacio ideje alatt alkalmazhato.

Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok:
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Nem all rendelkezésre informacid a vakcina mas allatgydgyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznalata el6tt vagy
utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi megitélésétol fliggden sziikséges
eldonteni.

F6bb inkompatibilitasok:
Nem keverheto mas allatgyogyaszati készitménnyel.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi

kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

{EEEE hénap NN}

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhatd az Europai
Gyogyszeriigynokség honlapjan http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK

A vakcina a lovakban aktiv immunitast valt ki a West Nile virus ellen.
Kiszerelések:

10 db 1 ml-es liveget tartalmazo karton doboz (1 adag).

10 db 1 ml-es liveget tartalmaz6 miianyag doboz (1 adag).

5 vagy 10 db eléretoltott fecskendot tartalmazo karton doboz (1 adag).

5 vagy 10 db eléretoltott fecskendot tartalmazo mianyag doboz (1 adag).

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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