LISA 1

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Equilis West Nile, siistesuspensioon hobustele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Iga annus 1 ml sisaldab:

Toimeaine:

Inaktiveeritud kiméaérset flaviviiruse tiive YF-WN > 492 AU!
Adjuvant:

Iscom-maatriks, mis sisaldab:

Puhastatud saponiini 250 ug
Kolesterooli 83 ug
Fosfatidiiiilkoliini 42 ug

" antigeenset ithikut, mis on masratud ELISA meetodil.

Abiainete téielik loetelu on esitatud 16igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Siistesuspensioon.

Opalestseeruv suspensioon.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Hobused.

4.2 Niidustused, miirates kindlaks vastavad loomaliigid

Hobuste aktiivne immuniseerimine Laéne-Niiluse viiruse (WNV) vastu vihendamaks haiguse
kliinilisi tunnuseid ja ajukahjustusi ning vidhendamaks vireemiat.

Immuunsuse teke: 2 nddalat parast esmast, 2-st siistest koosnevat vaktsineerimiskuuri.
Immuunsuse kestus: 12 kuud.

4.3 Vastuniidustused

Ei ole.

4.4 Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Vaktsineerida ainult terveid loomi.

4.5 [Ettevaatusabinéud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel




Ei rakendata.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale poorduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
voi pakendi etiketti.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Laboratoorsetes uuringutes ja vilikaitsetes

Vaktsineerimise jarel voib véga sageli siistekohal tekkida kerge modduv turse (maksimaalselt 3 cm
labimddduga). See turse kaob tavaliselt 1...5 pdeva jooksul. Kerge kehatemperatuuri tdus
(maksimaalselt 1,5 °C) voib vdga sageli esineda 1 kuni 2 péeva.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Viga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1 loomal 10-st ravitud loomast)
- Sage (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10 loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10 loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10 loomal 10000-st ravitud loomast)

- Viga harv (vihem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, sealhulgas tiksikjuhud).
4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste
veterinaarravimitega puuduvad. Seetdttu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne voi pérast likskdik
millist veterinaarravimit, otsustada igal erineval juhul eraldi.

4.9 Annustamine ja manustamisviis

Intramuskulaarne.

Vaktsineerimisskeem:

Manustada iiks annus (1 ml) intramuskulaarse siistimise teel vastavalt jirgnevale skeemile:
Esmane vaktsineerimine: esimene siiste alates 6. elukuust, teine siiste 3 kuni 5 nidalat hiljem.

Revaktsineerimine: iga-aastane korduvvaktsineerimine 1 annusega (1 ml) peaks olema piisav
palaviku, ajukahjustuste ja vireemia vihenemise saavutamiseks.

4.10 Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Vaktsiini kahekordse annuse manustamise jargselt ei tdheldatud muid kdrvaltoimeid kui need, mida
on kirjeldatud punktis 4.6.

4.11 Keeluaeg (-ajad)

0 paeva.



5. IMMUNOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: immuunpreparaadid hobustele, ATCvet kood: QIO5SAA; inaktiveeritud
viirusvaktsiinid.

Vaktsiin stimuleerib hobustel aktiivse immuunsuse teket Ladne-Niiluse viiruse vastu.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Naatriumkloriid

Kaaliumkloriid
Dinaatriumvesinikfosfaatdihiidraat
Kaaliumdivesinikfosfaat

Siistevesi

6.2 Sobimatus

Mitte segada teiste veterinaarravimitega.

6.3 Kaolblikkusaeg

Miitligipakendis veterinaarravimi kolblikkusaeg: 2 aastat.
6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida valguse eest kaitstult.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

1 ml (1 annust) sisaldavad I tiiiibi klaasist viaalid, mis on suletud halogeenbutiiiilkummist korgiga ja
kaetud alumiiniumkattega.

1 ml (1 annust) sisaldavad I tiiiibi klaasist eeltdidetud siistlad, mis sisaldavad halogeenbutiiiilotsaga
kolbi ja on suletud halogeenbutiiiilist korgiga.

Pakendi suurused:

Pappkarp 10 klaasviaaliga, milles on 1 ml (1 annus).

Plastkarp 10 klaasviaaliga, milles on 1 (1 annus).Pappkarp 5 voi 10 eeltdidetud siistlaga, milles on 1
ml (1 annus).

Plastkarp 5 voi 10 eeltdidetud siistlaga, milles on 1 ml (1 annus).

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6 Erinouded ettevaatusabindude osas kasutamata jiinud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jéddtmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jaddtmed tuleb hidvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA



Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

HOLLAND

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/13/151/001-003

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase miiiigiloa véljastamise kuupédev: 06.06.2013

Miiiigiloa viimase uuendamise kuupéev: 16.04.2018

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

{kk/aaaa}

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

TOOTMISE, IMPORDI, OMAMISE, MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Iga isik, kes kavatseb toota, importida, omandada, miiiia, tarnida ja/voi kasutada Equilis West Nile
peab eelnevalt konsulteerima vastava litkmesriigi vastutava ametkonnaga vaktsineerimispoliitika osas,
sest need tegevused voivad olla teatud litkmesriikide territooriumil voi osal nende territooriumist
siseriiklike digusaktide kohaselt keelatud.


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

LISAII
BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA RAVIMIPARTII VABASTAMISE
EEST VASTUTAYV TOOTJA

TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID



A. BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST
VASTUTAV TOOTJA

Bioloogilise toimeaine tootja nimi ja aadress

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

Ravimipartii vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

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

B. TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
Retseptiravim.

Vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi nr 2001/82/EU artiklile 71 vdivad liikmesriigid
koosk®olas siseriiklike digusaktidega keelustada veterinaarravimi tootmise, impordi, omamise, miiiigi,
tarnimise ja/voi kasutamise oma territooriumil v3i osal oma territooriumist, kui on tuvastatud, et:

a) veterinaarravimi manustamine loomadele takistab looma haiguste diagnoosimise, kontrolli voi
haigustdrje riiklike programmide rakendamist, v3i komplitseerib nakkuste puudumise
tdendamist elusloomadel voi toiduainetes voi muudes toodetes, mis on saadud loomadelt,
kellele on manustatud ravimit;

b)  haigust, mille suhtes preparaat annab immuunsuse, kdnealusel territooriumil iildiselt ei esine.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Toimeaine, mis pdhimdtteliselt on bioloogilist paritolu ja moeldud aktiivse immuunsuse esile
kutsumiseks ei kuulu Miiruse (EU) nr 470/2009 reguleerimisalasse.

Abiained (kaasa arvatud adjuvandid), mis on loetletud ravimi omaduste kokkuvotte 16igus 6.1, on kas
lubatud ained, millele Komisjoni mdiruse (EL) nr 37/2010 lisa tabelis 1 viidatakse kui ravimjéakide
piirnorme mittendudvatele, vdi Miiruse (EU) nr 470/2009 reguleerimisalasse mittekuuluvad, kui neid
kasutatakse nii nagu selles veterinaarravimis.



III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT



A. PAKENDI MARGISTUS



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP
Pappkarp voi plastkarp 10 viaaliga, milles on 1 ml, vdi 5 voi 10 eeltiidetud siistlaga, milles on
1ml

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Equilis West Nile, siistesuspensioon hobustele

(2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 ml:
Inaktiveeritud kimédérne flaviviiruse tiivi YF-WN >492 AU,
Iscom-maatriks.

|3.  RAVIMVORM

Siistesuspensioon.

[4.  PAKENDI SUURUS(ED)

10 viaali x 1 annus
5 eeltaidetud suistalt x 1 annus
10 eeltaidetud siistalt x 1 annus

|5.  LOOMALIIGID

Hobused.

| 6. NAIDUSTUS(ED)

| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Intramuskulaarne.

| 8. KEELUAEG

Keeluaeg: 0 péaeva.

| 9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis. Mitte lasta killmuda. Hoida valguse eest kaitstult.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Havitamine: vt pakendi infolehte.

13. MARGE ,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravim.

14. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/13/151/001 (10 viaali)
EU/2/13/151/002 (5 eeltdidetud siistalt)
EU/2/13/151/003 (10 eeltdidetud siistalt)

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}

1"



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

ETIKETT
1 ml viaal, 1 ml eeltiidetud siistal

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Equilis West Nile, siistesuspensioon hobustele

[2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

| 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU JARGI

1 ml (1 annus)

[4. MANUSTAMISVIIS(ID)

1.m.

| 5. KEELUAEG

Keeluaeg: 0 péaeva.

| 6. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 7. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta}

| 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ad us. vet.
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT
Equilis West Nile
Siistesuspensioon hobustele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miiiigiloa hoidja ja partii vabastamise eest vastutav tootja:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

HOLLAND

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Equilis West Nile, siistesuspensioon hobustele

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS

Iga annus 1 ml sisaldab:

Inaktiveeritud kimééarset flaviviiruse tiive YF-WN > 492 AU'
Iscom-maatriks, mis sisaldab:

Puhastatud saponiini 250 ug
Kolesterooli 83 ug
Fosfatidiiiilkoliini 42 ug
" antigeenset iihikut.

Opalestseeruv suspensioon.

4. NAIDUSTUS(ED)

Hobuste aktiivne immuniseerimine Ladne-Niiluse viiruse (WNV) vastu vihendamaks haiguse
kliinilisi tunnuseid ja ajukahjustusi ning vihendamaks vireemiat.

Immuunsuse teke: 2 nddalat parast esmast, 2-st siistest koosnevat vaktsineerimiskuuri.
Immuunsuse kestus: 12 kuud.
5. VASTUNAIDUSTUSED

Ei ole.

6. KORVALTOIMED

Laboratoorsetes uuringutes ja vilikatsetes

Vaktsineerimise jargselt voib viga sageli siistekohal tekkida kerge mooduv turse (maksimaalselt 3 cm
labimddduga). See turse kaob tavaliselt 1...5 pdeva jooksul. Kerge kehatemperatuuri tdus
(maksimaalselt 1,5°C) voib vdga sageli esineda 1 kuni 2 péeva.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:
- viga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1 loomal 10-st ravitud loomast)
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- sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10 loomal 10,000-st ravitud loomast)

- vdga harv (vihem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, sealhulgas {iksikjuhud).

Kui tdheldate {ikskoik milliseid korvaltoimeid, isegi neid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes
mainitud, v3i arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.
Tk LOOMALIIGID

Hobune.

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD
Intramuskulaarne.

Vaktsineerimisskeem:

Manustada iiks annus (1 ml) intramuskulaarse siistimise teel vastavalt jargnevale skeemile:
Esmane vaktsineerimine: esimene siiste alates 6. elukuust, teine siiste 3 kuni 5 nidalat hiljem.
Revaktsineerimine: iga-aastane korduvvaktsineerimine 1 annusega (1 ml) peaks olema piisav
palaviku, ajukahjustuste ja vireemia vihenemise saavutamiseks.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Ei ole.

10. KEELUAEG

0 péeva.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda. Hoida valguse eest kaitstult.
Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mérgitud sildil.

12. ERIHOIATUSED

Erihoiatused iga loomaliigi kohta
Vaktsineerida ainult terveid loomi.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
Juhuslikul ravimi siistimisel iseendale poorduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte
voi pakendi etiketti.

Tiinus ja laktatsioon
Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
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Andmed antud vaktsiini ohutuse ja efektiivsuse kohta selle kasutamisel koos teiste

veterinaarravimitega puuduvad. Seetdttu tuleb selle vaktsiini kasutamine, enne vi parast tikskoik

millist veterinaarravimit, otsustada igal erineval juhul eraldi.

Sobimatus

Mitte segada teiste veterinaarravimitega.

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata veterinaarravim voi selle jaddtmed tuleb hidvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV
pp.kk.aaaa

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

15. LISAINFO
Vaktsiin stimuleerib hobustel aktiivse immuunsuse teket Laane-Niiluse viiruse vastu.

Pakendi suurused:

Pappkarp 10 klaasviaaliga, milles 1 ml (1 annus).

Plastkarp 10 klaasviaaliga, milles 1 ml (1 annus).

Pappkarp 5 voi 10 eeltdidetud siistlaga, milles 1 ml (1 annus).
Plastkarp 5 voi 10 eeltdidetud siistlaga, milles 1 ml (1 annus).
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
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