VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Equilis West Nile stungulyf, dreifa handa hestum

2.  INNIHALDSLYSING

Hver 1 ml skammtur inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Ovirkjud blendingsflaviveira, stofn YF-WN >492 AU'
Onzxmisglaedar:

Iscom-Matrix sem inniheldur:

Hreinsad sapénin 250 mikrogromm
Kolesterdl 83 mikrogromm
Fosfatidylkolin 42 mikrégromm

! Métefnavakaeiningar akvardadar med ELISA

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa.

Opallysandi dreifa.

4. KLINiSKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hestar.

4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Virk énamisadgerd 4 hestum gegn Vestur-Nilar-veiru, til pess ad draga ur kliniskum einkennum
sjukdomsins og skemmdum i heila og til a0 minnka veirumagn i blodinu.

Onazmi myndast eftir: 2 vikur eftir grunnbolusetningarferli, sem felur i sér tvaer inndzelingar.
Oneemi endist i: 12 manudi.

4.3 Frabendingar

Engar.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

A ekki vid.



Sérstakar varadarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfid

Ef s4 sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedilinn eda umbudir lyfsins

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

A rannsoknarstofu og vettvangsrannsoknir:

Eftir bolusetningu er mjog algengt ad fram geti komid vaeg timabundin bolga 4 stungustad (hamark
3 cm ad pvermali). bessi bolga hverfur venjulega innan 1 til 5 daga. Mjog algengt er ad vaeg
hitahaekkun (hamark 1,5°C) geti komid fram i 1 til 2 daga.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en fzerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem f&4 medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja ferri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).

4.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Dyralyfid mé nota & medgdéngu og vid mjolkurgjof.

4.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun neins annars
dyralyfs. Akvordun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs skal pvi
tekin i hverju tilviki fyrir sig.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til notkunar i vodva.

Boélusetningardeetlun:
Gefid einn skammt (1 ml) med inndelingu, samkvamt eftirfarandi aatlun:

Grunnbdlusetning: Fyrri inndeling fra 6 manada aldri eda eldri, seinni inndeeling 3 til 5 vikum sidar.

Endurbélusetning: Arleg drvunarinndzling med einum skammti (1 ml) ztti ad duga til draga ur hita,
heilaskemmdum og veirumagni 1 bl6di.

4.10 Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, méteitur), ef porf krefur

Eftir gjof tvofalds skammts af boluefninu komu ekki fram adrar aukaverkanir en paer sem lyst er i
kafla 4.6.

4.11 Biotimi fyrir afuroanytingu

Null dagar.

5. ONAMISFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Onamislyf fyrir hesta, ovirkjud veirubdluefni.
ATCvet flokkur: QIO5AA.



Boluefnid 6rvar virkt dnaemi gegn Vestur-Nilar-veiru i hestum.

6. LYFJAGERPARFRZEPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natriumklorio
Kaliumkloriod
Tvinatriumfosfattvihydrat
Kaliumtvihydrogenfosfat
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vi0 nein 6nnur dyralyf.
6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 2 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid 1 kali (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Verjid gegn ljosi.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Hettuglas ur gleri af gerd I med 1 ml (1 skammti), lokad med haldgenbutylgimmitappa og innsiglad
med alhettu.

Afyllt sprauta tr gleri af gerd I med 1 ml (1 skammti), med stimpli med halégenbutylenda og lokud
med haldgenbutyltappa.

Pakkningastaerdir:
Pappaaskja med 10 glerhettuglosum sem innihalda 1 ml (1 skammt).

Plastaskja med 10 glerhettuglosum sem innihalda 1 ml (1 skammt).
Pappaaskja me0 5 eda 10 afylltum sprautum sem innihalda 1 ml (1 skammt).
Plastaskja med 5 eda 10 afylltum sprautum sem innihalda 1 ml (1 skammt).

EkKKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda irgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Farga skal onotudu dyralyfi eda urgangi vegna dyralyfs 1 samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

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



8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/13/151/001-003

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 06/06/2013

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 16/04/2018

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

<{MM/AAAA}>

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

Sa sem etlar ad framleida, flytja inn, hafa i sinni vorslu, selja, dreifa og nota Equilis West Nile skal
fyrst leita til viokomandi yfirvalda til a0 fa upplysingar um hvada bélusetningarreglur gilda um dyr
vegna pess ad vera ma ad bolusetning sé 6heimil i adildarrikinu 61lu eda 4 tilteknum svaedum, a
grundvelli 16ggjafar rikisins.


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

VIDAUKI IT

FRAMLEIPDENDUR LIFFRZEBPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIPENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



A.

FRAMLEIDENDUR LIFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efna

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

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

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

B.

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

Samkvaemt akvedum 71. greinar 1 tilskipun Evrépuradsins og pingsins 2001/82/EB med vidaukum
getur adildarriki, 1 samraemi vid 16ggjof sina, bannad innflutning, sélu, dreifingu og/eda notkun
onemislyfja & 6llu yfirradasveedi sinu eda hluta pess ef synt er ao:

a)

b)

s¢ 1yfid gefid dyrum muni pad trufla framkvaemd innlendrar aeetlunar er vardar greiningu,
utrymingu eda barattu gegn dyrasjukdéomum eda geri erfitt um vik ad stadfesta ad smit sé ekki
til stadar 1 lifandi dyrum eda matvaelum eda 60rum afurdum ur dyrum sem hafa fengid lyfid.

sjukdomurinn sem lyfid 4 ad gera dyrin 6nam fyrir, sé ekki til stadar & viokomandi svadi svo
nokkru nemi.

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

Virka efnid sem er lifefni ad uppruna og ®tlad til ad vekja virkt dnami fellur utan reglugerdar (EB)
nr. 470/20009.

Hjalparefnin (p.m.t. dnemisgledar) sem talin eru upp i kafla 6.1 i samantekt 4 eiginleikum lyfsins eru
ymist leyfd innihaldsefni sem ekki purfa gildi fyrir hamark lyfjaleifa samkvaemt t6flu 1 i vidaukanum
vid reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 eda talin falla utan reglugerdar (EB)

nr. 470/2009 pegar pau eru notud eins og i pessu dyralyfi.



VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

ASKJA
Pappaaskja eda plastaskja med 10 hettuglosum med 1 ml, eda 5 eda 10 afylltum sprautum med
1 ml

1. HEITI DYRALYFS

Equilis West Nile stungulyf, dreifa handa hestum

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

1 ml:
Ovirkjud blendingsflaviveira, stofn YF-WN >492 AU
Iscom-Matrix

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa.

| 4. PAKKNINGAST/ZERD

10 hettuglds x 1 skammtur
5 afylltar sprautur x 1 skammtur
10 afylltar sprautur x 1 skammtur

|5. DYRATEGUND(IR)

Hestar

| 6. ABENDING(AR)

‘ 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i vodva.

8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Biotimi: Null dagar

9. SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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‘ 10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i kaeli. Ma ekki frjosa. Verjid gegn ljosi.

12. SERSTAKAR VARI’JDARBEGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VIP A

Forgun: Lesid fylgisedil.

13. VARNADARORDIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

16. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/13/151/001 (10 hettuglds)
EU/2/13/151/002 (5 afylltar sprautur)
EU/2/13/151/003 (10 afylltar sprautur)

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {ntimer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDPUM

MERKIMIDPI
1 ml hettuglas,1 ml afyllt sprauta

| 1.  HEITI DYRALYFS

Equilis West Nile [skyrt myndtdkn af hesti]

‘ 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

‘ 3. INNIHALD TILGREINT SEM bPYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI SKAMMTA

1 ml (1 skammtur)

| 4. IKOMULEID(IR)

1.m.

| 5.  BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

Biotimi: Null dagar

| 6.  LOTUNUMER

Lot {numer}

‘ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

‘ 8. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“

Dyralyf.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL:
Equilis West Nile stungulyf, dreifa fyrir hesta

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi og framleidandi sem ber dbyrgd 4 lokasampykkt:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

HOLLAND

2. HEITI DYRALYFS

Equilis West Nile stungulyf, dreifa handa hestum

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI

Hver 1 ml skammtur inniheldur:

Ovirkjud blendingsflaviveira, stofn YF-WN >492 AU'
Iscom-Matrix sem inniheldur:

Hreinsad sapénin 250 mikrégromm
Koélesterol 83 mikrogromm
Fosfatidylkolin 42 mikrogromm
! Métefnavakaeiningar

Opallysandi dreifa.

4. ABENDING(AR)

Virk onemisadgerd 4 hestum gegn Vestur-Nilar-veiru, til pess ad draga tr kliniskum einkennum
sjukdémsins og skemmdum i heila og til ad minnka veirumagn i bl6dinu.

Onzmi myndast eftir: 2 vikur eftir grunnbélusetningarferli, sem felur i sér tveer inndaelingar.
Onami endist i: 12 manudi.

5.  FRABENDINGAR

Engar.

6. AUKAVERKANIR

A rannséknarstofu og vettvangsrannsoknir:

Eftir bolusetningu er mjég algengt ad fram geti komid vaeg timabundin bolga 4 stungustad (hamark
3 cm ad pvermali). bessi bolga hverfur venjulega innan 1 til 5 daga. Mjog algengt er ad vaeg
hitahakkun (hamark 1,5°C) geti komid fram i 1 til 2 daga.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvemt eftirfarandi:
- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)
- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en fzerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)
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- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjo6g sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)

- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja ferri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem f4 medferd, p.m.t.

einstok tilvik).

Geri0 dyralakni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar 1 fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tiletlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Hestar.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iKOMULEID(IR) OG APFERD VID
LYFJAGJOF

Til notkunar i vodva.

Boélusetningardeetlun:
Gefid einn skammt (1 ml) med inndeelingu, samkvamt eftirfarandi aatlun:

Grunnbolusetning: Fyrri inndeeling fra 6 manada aldri eda eldri, seinni inndeling 3 til 5 vikum sidar.
Endurbolusetning: Arleg drvunarinndeling med einum skammti (1 ml) @tti ad duga til draga Ur hita,
heilaskemmdum og veirumagni i bl6oi.

9. LEIPBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF

Engar.

10. BIDPTIMI FYRIR AFURDPANYTINGU

Null dagar.

11. GEYMSLUSKILYRDI

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid i kaeli (2°C - 8°C). M4 ekki frjosa. Verjid gegn 1josi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum.
12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund:
Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.

Sérstakar vartudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:
Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedilinn eda umbuadir lyfsins

Medganga og mjolkurgjof:
Dyralyfid ma nota 4 medgdngu og vid mjolkurgjof.
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Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um éryggi og verkun pessa boluefnis vid samtimis notkun neins

annars dyralyfs. Akvoroun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars dyralyfs
skal pvi tekin 1 hverju tilviki fyrir sig.

Osamrymanleiki sem skiptir méli:
Ekki m4 blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf.

13. S,]:ZRSTAKAR VARI'J},)ARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A

Farga skal onotudu dyralyfi eda urgangi vegna dyralyfs 1 samraemi vid gildandi reglur.

14. DAGSETNING SIiDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS
DD/MM/AAAA

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.cu/).

15. ADRAR UPPLYSINGAR
Boéluefnid orvar virkt 6neemi gegn Vestur Nilar veiru i hestum.

Pakkningasteerdir:

Pappaaskja me0 10 glerhettuglosum sem innihalda 1 ml (1 skammt).
Plastaskja med 10 glerhettuglosum sem innihalda 1 ml (1 skammt).
Pappaaskja med 5 eda 10 afylltum sprautum sem innihalda 1 ml (1 skammt).
Plastaskja med 5 eda 10 afylltum sprautum sem innihalda 1 ml (1 skammt).

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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