ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Equip WNV emulsdo injetavel para cavalos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose de 1 ml contém:

Substincia ativa:

Virus do Nilo Ocidental inativado, estirpe VM-2 1,0 -2,2 PR*
Adjuvante:
Oleo SP 4,0% - 5,5% (v/v)

* Poténcia Relativa por método in vitro, comparada com uma vacina de referéncia que demonstrou ser
eficaz em cavalos

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e outros componentes
Meio essencial minimo (MEM)
Solucdo salina tampao de fosfato

Emulsdo opaca ligeiramente rosada.

3.  INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Cavalos.

3.2 Indicagdes de utilizacio para cada espécie-alvo

Imunizagdo ativa de cavalos com 6 ou mais meses de idade contra o virus do Nilo Ocidental (WNV),
reduzindo o niimero de cavalos virémicos apos infe¢do com as estirpes da linhagem 1 ou 2 do WNV e
para reduzir a duragao e gravidade dos sinais clinicos causados pelas estirpes da linhagem 2 do WNV.

Inicio da imunidade: 3 semanas apds a vacinag@o primaria.

Duragéo da imunidade: 12 meses apds a vacinagdo primaria para as estirpes da linhagem 1 do WNV.
Para as estirpes da linhagem 2 do WNV a duracgdo da imunidade néo foi estabelecida.

3.3 Contraindicacoes
Nao existentes.
3.4 Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.



3.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaugoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies alvo:

A vacinagdo pode interferir com programas de controlo sero-epidemiologicos existentes. Contudo,
uma vez que a resposta pos-vacinal de IgM néo € frequente, o resultado positivo ao teste ELISA-IgM é
um forte indicador de infegdo natural com o virus do Nilo Ocidental. Se se suspeita de infegdo em
resultado de uma resposta IgM positiva, devem realizar-se testes adicionais para determinar com rigor
se o animal foi infetado ou vacinado.

Nao se realizaram estudos especificos para demonstrar a auséncia de interferéncia dos anticorpos
maternos nos resultados da vacina¢do. Recomenda-se portanto que nao se vacinem poldros com menos
de 6 meses de idade.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Cavalos:
Raros Reagdes de hipersensibilidade (incluindo vomito,
(1 a 10 animais / 10 000 animais descoordenacdo, letargia e dificuldade respiratoria)!
tratados):
Muito raras Hipertermia®
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Inchago ligeiro no local da injegdo (por vezes associado a
incluindo notificagdes isoladas): dor no local de injecdo e depressio ligeira)®

!'Tal como qualquer vacina, podem ocorrer reagdes raras e ocasionais de hipersensibilidade. Se esta
reacdo ocorrer, deve ser administrado tratamento apropriado imediatamente.

2Resolve-se no espaco de 2 dias.

3 Reagdes locais transitorias sob a forma de inchago ligeiro no local da injegdo apods a vacinagdo
(maximo 1 cm de diametro) que se resolvem espontaneamente no espacgo de 1 a 2 dias.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizag@o de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informacgdes de contacto, consulte também a ultima sec¢do do Folheto Informativo.

3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacao ou a postura de ovos

Gestacao e lactagao:

Pode ser administrado durante a gestacao e lactagdo.

Nao se realizaram estudos de eficacia especificos em éguas gestantes. Consequentemente, ndo se pode

excluir que a imunodepressdo que pode ser observada durante a gestacdo, possa interferir com a
eficacia da vacina.



3.8 Interacdées medicamentosas e outras formas de interacao

Nao existe informagao disponivel sobre a seguranga e eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administra¢do desta vacina antes ou apés a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

3.9 Posologia e via de administraciao

Administrar o conteudo total da seringa (1 ml), por injegdo intramuscular profunda na regido do
pescoco, de acordo com o seguinte esquema:

e  Primovacinacdo: primeira injecdo a partir dos 6 meses de idade, a segunda inje¢do 3-5 semanas
mais tarde.
e  Revacina¢do: Embora ndo totalmente validado, provavelmente sera alcangado um grau de

protecdo suficiente ap6s a inoculagdo de uma dose unica de 1 ml de reforgo anual.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Ap6s a administragdo de uma dose dupla da vacina, ndo se observaram reagdes adversas para além das
descritas no ponto 3.6.

3.11 Restricdes especiais de utilizacio e condicoes especiais de utilizacdo, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, deter, comercializar, fornecer e/ou utilizar este

medicamento veterinario deve consultar previamente a respetiva autoridade competente do

Estado-Membro no que se refere as politicas de vacinagdo em vigor, ja que qualquer destas atividades

pode ser proibida em determinados Estados Membros, na totalidade ou em parte do seu territorio, em

conformidade com a politica nacional de satde animal.

3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4.  PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QI05AA10

Imunolégicos para Equideos — Vacinas viricas inativadas para cavalos.
A vacina estimula a imunidade ativa contra o virus do Nilo Ocidental.
5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.



5.3 Precaucdes especiais de conservacao
Conservar e transportar refrigerado (2 °C -8 °C).
Nao congelar.

Proteger da luz.

5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Seringa monodose pré-enchida (1 ml) de vidro tipo I, fechada com borracha bromobutilada.
Apresentacgdes: Caixa de cartdo com 2, 4 ou 10 seringas monodose com agulhas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaugdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterindrios nio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagao desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Belgium

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/08/086/004-006

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacao: 21/11/2008

9.  DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO

DD/MM/AAAA

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia.



ANEXO II

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Naio existentes.



ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM



Caixa de cartdo com 2, 4, 10 seringas monodose pré-enchidas

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Equip WNV, emulsao injetavel para cavalos.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml contém:

Virus do Nilo Ocidental inativado, estirpe VM-2

(1,0— 2,2 PR)

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

2 seringas monodose
4 seringas monodose
10 seringas monodose

4. ESPECIES-ALVO

Cavalos.

| 5. INDICACOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracao intramuscular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

| 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
Nao congelar.
Proteger da luz.




10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Belgium

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/08/086/004 (2 seringas monodose de vidro)
EU/2/08/086/005 (4 seringas monodose de vidro)
EU/2/08/086/006 (10 seringas monodose de vidro)

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

10



INDICACOES MINIMAS A IN CLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Seringa monodose

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Equip WNV emulsio injetavel para cavalos

ol

| 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Virus do Nilo Ocidental inativado

| 3. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Equip WNV emulsdo injetavel para cavalos

2. Composicao
Cada dose de 1 ml contém:

Substincia ativa:

Virus do Nilo Ocidental inativado, estirpe VM-2 1,0 -2,2 PR*
Adjuvante:
Oleo SP 4,0% - 5,5% (v/v)

* Poténcia Relativa por método in vitro, comparada com uma vacina de referéncia que demonstrou ser
eficaz em cavalos.

Emulsao opaca ligeiramente rosada.

3. Espécies-alvo

Cavalos.

4. Indicacées de utilizacao

Imunizagdo ativa de cavalos com 6 ou mais meses de idade contra o virus do Nilo Ocidental (WNV),
reduzindo o ntimero de cavalos virémicos apos infe¢do com as estirpes da linhagem 1 ou 2 do WNV ¢
para reduzir a duragdo e gravidade dos sinais clinicos causados pelas estirpes da linhagem 2 do WNV.
Inicio da imunidade: 3 semanas apds a vacinagao primaria.

Duragéo da imunidade: 12 meses apds a vacinagdo primaria para as estirpes da linhagem 1 do WNV.
Para as estirpes da linhagem 2 do WNV a duracdo da imunidade ndo foi estabelecida.

5. Contraindicac¢oes

Nao existentes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaugoes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A vacinagdo pode interferir com programas de controlo sero-epidemioldgicos existentes. Contudo, uma
vez que a resposta pos-vacinal de IgM nao ¢ frequente, o resultado positivo ao teste ELISA-IgM ¢é um
forte indicador de infegdo natural com o Virus do Nilo Ocidental. Se se suspeita de infe¢do em resultado
de uma resposta IgM positiva, devem realizar-se testes adicionais para determinar com rigor se o animal
foi infetado ou vacinado.
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Nao se realizaram estudos especificos para demonstrar a auséncia de interferéncia dos anticorpos
maternos nos resultados da vacinacdo. Recomenda-se portanto que ndo se vacinem poldros com menos
de 6 meses de idade.

A utilizagdo de Equip WNV reduz o numero de animais com virémia apds uma infe¢do natural, mas
pode preveni-lo sistematicamente.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Em caso de autoinje¢do acidental, consulte imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicéavel.

Gestacao e lactacdo:

Pode ser administrado durante a gestagdo e lactagdo. Contudo, ndo se realizaram estudos de eficacia
especificos em éguas gestantes. Consequentemente, ndo se pode excluir que a imunodepressdo que
pode ser observada durante a gestagdo, possa interferir com a eficacia da vacina.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

Nao existe informagao disponivel sobre a seguranga e eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administra¢do desta vacina antes ou apos a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

Restri¢des especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizagio:

Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, deter, comercializar, fornecer e utilizar este
medicamento veterinario, deve consultar previamente a respetiva autoridade competente do Estado
Membro no que se refere as politicas de vacinac¢do em vigor, ja que qualquer destas atividades pode
ser proibida em determinados Estados Membros, na totalidade ou em parte do seu territorio, em
conformidade com a politica nacional de satde animal.

Incompatibilidades principais:
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

7. Eventos adversos

Cavalos:

Raros (1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):

Reagdes de hipersensibilidade (incluindo vomito, descoordenagio, letargia e dificuldade respiratdria)!

Muito raras (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas):

- Hipertermia?
- Inchago ligeiro no local da injegdo (por vezes associado a dor no local de inje¢io e depressio ligeira)?

!'Tal como qualquer vacina, podem ocorrer reagdes raras e ocasionais de hipersensibilidade. Se esta
reacdo ocorrer, deve ser administrado tratamento apropriado imediatamente.

2Resolve-se no espaco de 2 dias.

3 Reagdes locais transitorias sob a forma de inchago ligeiro no local da injegdo apods a vacinagdo
(méximo 1 cm de didmetro) que se resolvem espontaneamente no espaco de 1 a 2 dias.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitoriza¢do continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao representante local do
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Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste
folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV).

8. Dosagem em func¢ao da espécie, via e modo de administracao

Administracao por via intramuscular.

Administrar o contetdo total da seringa (1 ml), por inje¢cdo intramuscular profunda na regido do
pescoco, de acordo com o seguinte esquema:

e Primovacinagdo: primeira inje¢do a partir dos 6 meses de idade, a segunda inje¢do 3-5 semanas
mais tarde.

e Revacinagdo: Embora néo totalmente validado, provavelmente sera alcangado um grau de
protecdo suficiente apos uma injecao unica de 1 ml de reforgo, anual.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Nao aplicavel.

10. Intervalos de seguranca

Zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar e transportar refrigerado (2 °C - 8 °C).

Nao congelar.

Proteger da luz.

Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rotulo
depois de Exp.

12. Precaucdes especiais de eliminagio

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autoriza¢ao de introdu¢ao no mercado e tamanhos de embalagem

EU/2/08/086/004-006
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Seringa monodose pré-enchida (1 ml) de vidro tipo I, fechada com borracha bromobutilada.
Apresentacoes: Caixa de cartdo com 2, 4 ou 10 seringas monodose com agulhas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

15.

Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

DD/MM/AAAA

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia.

16.

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e produtor responsavel pela libertacdo do lote:

Detalhes de contacto

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Bélgica

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Belgié/Belgique/Belgien
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189

Peny6auka buarapus

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
benrus

Ten: +359 888 51 30 30

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

nameésti 14. fijna 642/17
CZ 150 00 Praha
Tel: +420 257 101 111

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Lietuva

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Csorsz u. 41.
HU-1124 Budapest
Tel.: +36 1 224 5200

Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797


mailto:adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

EA0LGoa

Zoetis Hellas S.A.
DOpaykokkAnoidg 7, Mopovot
EL-15125 Attikn

TnA: +30 210 6791900

Espaiia

Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°l,
¢/ Quintanavides n°13

ES-28050 Madrid

Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462

Ireland

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800
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Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den IJssel
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kebenhavn
Danmark

TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1

AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit(@zoetis.com

Polska

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00

Romaénia

Zoetis Roméania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator
Popisteanu, Cladirea 2, Etaj 1-3,
Sector 1,

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvaska

Tel: +385 1 6441 462


mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Island

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmorku

Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Italia

Zoetis Italia S.r.l.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

Kvmpog

Zoetis Hellas S.A.
DOpaykokkAnoids 7, Mapovot
15125, Attikn

EAMGOQ

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088
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Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
nameésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
FI-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 K&penhamn
Danmark

Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern
Ireland)

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)

2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800


mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:laaketurva@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
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