LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Equip WNV injektioneste, emulsio hevoselle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi 1 ml:n annos siséltaa:

Vaikuttava aine:

Inaktivoitu Lansi-Niilin virus, kanta VM-2 1,0-2,2 RP*
Adjuvantti:
SP-6ljy 4,0% -5,5% (v/v)

*Suhteellinen teho in vitro verrattuna hevosilla tehokkaaksi osoitettuun vertailurokotteeseen.

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen koostumus

Minimum essential medium -elatusaine (MEM)

Fosfaattipuskuroitu suolaliuos

Vaaleanpunertava lapikuultamaton emulsio.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Hevonen.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eléinlajeittain

Véhint&én 6 kk ikaisten tai sitd vanhempien hevosten aktiivinen immunisaatio L&nsi-Niilin virusta
(WNV) vastaan vahentdmaélla vireemisten hevosten maaraa Lansi-Niilin viruslinjan kantojen 1 tai 2
aiheuttaman infektion jalkeen sek& vahentamaan Lansi-Niilin viruslinjan kantojen 2 aiheuttamien
Kliinisten oireiden kestoa ja vaikeusastetta.

Immuniteetin kehittyminen: 3 viikon kuluttua perusrokotuksesta.

Immuniteetin kesto: 12 kk perusrokotuksesta L&nsi-Niilin viruslinjan kantoja 1 vastaan. Immuniteetin
kestoa ei ole osoitettu Lansi-Niilin viruslinjan kantoja 2 vastaan.

3.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

3.4  Erityisvaroitukset

Rokota vain terveita elaimié.



3.5 Kayttdon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttoon kohde-eléinlajilla:

Rokotus voi vaikuttaa seroepidemiologisten tutkimusten tuloksiin. Rokotuksen jalkeen kehittyy
kuitenkin vain suhteellisen harvoin IgM-vaste, joten positiivinen IgM-tulos ELISA-testissé viittaa
voimakkaasti luonnolliseen Lansi-Niilin viruksen aiheuttamaan infektioon. Jos eldimella epéillaan
infektiota positiivisen IgM-vasteen vuoksi, on tehtdva lisatutkimuksia ja selvitettava, onko elin saanut
infektion vai rokotuksen.

Maternaalisten vasta-aineiden mahdollista vaikutusta rokotteen tehoon ei ole tutkittu. Siksi on
suositeltavaa, etté alle 6 kk ikaisid varsoja ei rokoteta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladketta eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kadnny valittomasti l&akarin puoleen ja ndytd hénelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympaériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Hevonen:
Harvinainen Yliherkkyysreaktio*
(1-10 eldint4 10 000 hoidetusta
eldimestd):
Hyvin harvinainen Hypertermia?
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Injektiokohdan turvotusta (joskus liittyen pistoskohdan
elaimesta, yksittaiset ilmoitukset kipuun ja lievadn masennukseen)?
mukaan luettuina):

! Kuten muidenkin rokotteiden kohdalla, yliherkkyysreaktioita saattaa joskus ilmeta. Jos nain
tapahtuu, asianmukaista hoitoa on annettava valittémasti.

2 Kestden enintaan 2 vuorokautta.

® Ohimenevia, paikallisia reaktioita, joihin liittyy pistoskohdassa lievéa ja paikallista, itsestaan 1-2
paivén aikana hdvidvaa (enintdan 1 cm halkaisijaltaan) turvotusta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térke&a. Se mahdollistaa eldinld&kkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset ldhetetd&n mieluiten eldinlaédkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta. Katso
pakkausselosteesta lisatietoja yhteystiedoista.

3.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja imetys:

Voidaan kayttaa tiineyden ja imetyksen aikana.

Kantavilla tammoilla ei ole tehty spesifisid tehokkuustutkimuksia. Tiineyden aikana mahdollisesti
havaittavan ohimenevan immuunitoiminnan heikkenemisen vaikutusta rokotteen tehoon, ei siis voida
sulkea pois.



3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdyttssd muiden eldinladkevalmisteiden kanssa ei ole

tietoa. Tésté syysta paatds rokotteen kaytostd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkevalmisteiden antoa

on tehtéva tapauskohtaisesti.

3.9  Antoreitit ja annostus

Anna ruiskun koko sisaltd (1 ml) syvélle lihakseen kaulan alueelle seuraavan ohjelman mukaisesti:

o Perusrokotus: ensimmadinen injektio aikaisintaan 6 kk idss4, toinen injektio 3-5 viikkoa
myG6hemmin.

o Uusintarokotus: vuosittaisella tehosterokotuksella (1 ml:n kerta-annoksena) saavutetaan
todennékaisesti riittava suoja, vaikka tata rokotusohjelmaa ei ole tdysin vahvistettu.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatétilanteessa ja vasta-aineet)

Kaksinkertaisen rokoteannoksen antamisen jalkeen ei ole havaittu muita kuin kohdassa 3.6
mainittuja haittavaikutuksia.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttéehdot, mukaan lukien
mikrobilddkkeiden ja elaimille tarkoitettujen loisladkkeiden kaytdn rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Jokaisen henkildn, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitaa hallussaan, jaella, myyda, toimittaa tai

kayttaa tatéd eldinladkettd, on ensin otettava yhteyttd kyseisen jasenvaltion toimivaltaiseen

viranomaiseen ajantasaisten rokotusmaaraysten selvittdmiseksi, koska edelld mainitut toimenpiteet
saattavat olla kiellettyja tassé jasenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsdadannén
perusteella.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.

4, IMMUNOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QI0O5AA10

Immunologiset valmisteet hevoselle, inaktivoidut virusrokotteet hevoselle.
Rokote saa aikaan aktiivisen immuniteetin L&nsi-Niilin virusta vastaan.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlaakkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.



5.3  Séilytysta koskevat erityiset varotoimet

Séilyta ja kuljeta kylméssa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaatya.

Séilyta valolta suojassa.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Tyypin | lasista valmistettu esitdytetty kerta-annosruisku (1 ml), joka on suljettu
bromibutyylikumitulpalla.

Pakkaukset: pahvikotelo, jossa 2, 4 tai 10 kerta-annosruiskua neulojen kanssa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmétta ole markkinoilla.

5.5  Erityiset varotoimet kayttdmattémien eldinladkkeiden tai niisté peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Laakkeitd ei saa kaataa viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlaékkeiden tai niiden kéytosta syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetaan laakkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjé sekd kyseessé olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/08/086/004—-006

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontamispaivamaara: 21/11/2008.

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{KKIVVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkeméaarays.

Tata eldinlaaketta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa.



LIITE

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.



LITE N

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo, jossa 2, 4 tai 10 esitaytettya kerta-annosruiskua

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Equip WNV injektioneste, emulsio hevoselle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml sisaltaa:

Inaktivoitu Lansi-Niilin virus, kanta VM-2 (1,0-2,2 RP).

3. PAKKAUSKOKO

2 kerta-annosruiskua
4 Kkerta-annosruiskua
10 kerta-annosruiskua

4, KOHDE-ELAINLAJI(T)

Hevonen

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Lihakseen.

7. VAROAJAT

Varoaika: Nolla vrk.

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sailyté ja kuljeta kylméssa.
Ei saa jaatya.
Sdilyta valolta suojassa.



10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/08/086/004 (2 lasista valmistettua kerta-annosruiskua)
EU/2/08/086/005 (4 lasista valmistettua kerta-annosruiskua)
EU/2/08/086/006 (10 lasista valmistettua kerta-annosruiskua)

| 15, ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Kerta-annosruisku

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Equip WNV injektioneste, emulsio hevoselle

(1

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Inaktivoitu Lansi-Niilin virus

3. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
1. Elainlaakkeen nimi

Equip WNYV injektioneste, emulsio hevoselle

2. Koostumus
Yksi 1 ml:n annos sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Inaktivoitu Lansi-Niilin virus, kanta VM-2 1,0-2,2 RP*
Adjuvantti:
SP-6ljy 4,0 % - 5,5 % (v/v)

*Suhteellinen teho in vitro verrattuna hevosilla tehokkaaksi osoitettuun vertailurokotteeseen.

Vaaleanpunertava lapikuultamaton emulsio.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Hevonen

4. Kayttoaiheet

Vahintaan 6 kk ikdisten tai sitd vanhempien hevosten aktiivinen immunisaatio Lansi-Niilin virusta
(WNV) vastaan vahentdmaan vireemisten hevosten maarad L&nsi-Niilin viruslinjan kantojen 1 tai 2
aiheuttaman infektion jélkeen seké véhentdmaéan Lansi-Niilin viruslinjan kantojen 2 aiheuttamien
kliinisten oireiden kestoa ja vaikeusastetta.

Immuniteetin kehittyminen: 3 viikon kuluttua perusrokotuksesta.

Immuniteetin kesto: 12 kk perusrokotuksesta Lénsi-Niilin viruslinjan kantoja 1 vastaan. Immuniteetin
kestoa ei ole osoitettu Lansi-Niilin viruslinjan kantoja 2 vastaan.

5. Vasta-aiheet

Ei ole.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Rokota vain terveita elaimia.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttodn kohde-eléinlajilla:

Rokotus voi vaikuttaa seroepidemiologisten tutkimusten tuloksiin. Rokotuksen jalkeen kehittyy
kuitenkin vain suhteellisen harvoin IgM-vaste, joten positiivinen IgM-tulos ELISA-testissa viittaa
voimakkaasti luonnolliseen Lansi-Niilin viruksen aiheuttamaan infektioon. Jos eldimell& epéill&dén
infektiota positiivisen IgM-vasteen vuoksi, on tehtavé lisatutkimuksia ja selvitettdva, onko eldin saanut
infektion vai rokotuksen.
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Maternaalisten vasta-aineiden mahdollista vaikutusta rokotteen tehoon ei ole tutkittu. Siksi on
suositeltavaa, etté alle 6 kk ikaisia varsoja ei rokoteta.

Equip WNV suojaa useimmat luonnollisen infektion saaneet hevoset viremialta, mutta ei tdysin esté
sita.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kadnny valittomasti l&akarin puoleen ja ndytd hénelle
pakkausseloste tai myyntipaallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympaériston suojeluun:
Ei oleellinen.

Tiineys ja imetys:

Voidaan kaytta tiineyden ja imetyksen aikana. Kantavilla tammoilla ei ole tehty spesifisia
tehokkuustutkimuksia. Tiineyden aikana mahdollisesti havaittavan ohimenevan immuunitoiminnan
heikkenemisen vaikutusta rokotteen tehoon, ei siis voida sulkea pois.

Yhteisvaikutukset muiden Id8kevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen tehosta ja turvallisuudesta ei ole tietoa kdytettdessa rokotetta samanaikaisesta muiden
eldinlaékkeiden kanssa. Siksi tdméan valmisteen kdytdsta ennen tai jalkeen jonkin muun
elainldékevalmisteen kdyttod on paatettava tapauskohtaisesti.

Kéyttda koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:

Jokaisen henkilon, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitda hallussaan, jaella, myyd4, toimittaa tai
kayttaa tata eldinladkettd, on ensin otettava yhteyttd kyseisen jasenvaltion toimivaltaiseen
viranomaiseen ajantasaisten rokotusméaéaraysten selvittdmiseksi, koska edelld mainitut toimenpiteet
saattavat olla kiellettyja tassé jasenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsdadannén
perusteella.

Merkittavat yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden elainladkevalmisteiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Hevonen:

Harvinainen (1-10 eléinta 10 000 hoidetusta elaimesta):

Y liherkkyysreaktioita*

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset ilmoitukset mukaan
luettuina):

-Hypertermia (Iammén nousu)?

-Injektiokohdan turvotusta (joskus liittyen pistoskohdan kipuun ja lievaan masennukseen)®

! Kuten muidenkin rokotteiden kohdalla, yliherkkyysreaktioita saattaa joskus ilmeté. Jos nain
tapahtuu, asianmukaista hoitoa on annettava valittomasti.

2 Kestden enintaan 2 vuorokautta.

® Ohimenevia, paikallisia reaktioita, joihin liittyy pistoskohdassa lievéa ja paikallista, itsestdan 1-2
péivén aikana haviavaa (enintddn 1 cm halkaisijaltaan) turvotusta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa el&inlddkkeen turvallisuuden jatkuvan

seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ett4 l1a&ke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
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eldinlaakarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle k&yttdmalla

tdman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta:

{kansallisen jarjestelmé&n yksityiskohdat}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Lihakseen.

Anna ruiskun koko sisaltd (1 ml) syvélle lihakseen kaulan alueelle seuraavan ohjelman mukaisesti:

o Perusrokotus: ensimmainen injektio aikaisintaan 6 kk idss4, toinen injektio 3-5 viikkoa
mydhemmin.

o Uusintarokotus: vuosittaisella tehosterokotuksella (1 ml kerta-annoksena) saavutetaan
todennakadisesti riittdva suoja, vaikka tata rokotusohjelmaa ei ole tdysin vahvistettu.

9. Annostusohjeet

Ei oleellinen.

10. Varoajat

Nolla vrk.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Sailyté ja kuljeta kylméssa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jaatya.

Sailyta valolta suojassa.

Ala kayta tata eldinladketta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissa
merkinnan Exp jélkeen.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Laakkeita ei saa kaataa viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlad&kkeiden tai niiden kéytosta syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetdan paikallisia
palauttamisjarjestelyja seké kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia. Naiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

13. Elainladkkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

EU/2/08/086/004 — 006
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Tyypin | lasista valmistettu esitdytetty kerta-annosruisku (1 ml), joka on suljettu
bromibutyylikumitulpalla.
Pakkaukset: pahvikotelo, jossa 2, 4 tai 10 kerta-annosruiskua neulojen kanssa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamétt4 ole markkinoilla.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{KK/VVVV}

Tata eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa.

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja ja yhteystiedot epéillyista
haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Zoetis Belgium
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve

Belgia
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
pharmvig-belux@zoetis.com zoetis.lithuania@zoetis.com
Peny6iuka Brarapus Luxembourg/Luxemburg
Tex: +359 888 51 30 30 Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
Zoetisromania@zoetis.com pharmvig-belux@zoetis.com
Ceska republika Magyarorszag
Tel: +420 257 101 111 Tel.: +36 1 224 5200
infovet.cz@zoetis.com hungary.info@zoetis.com
Danmark Malta
TIf: +45 70 20 73 05 Tel: +356 21 465 797
adr.scandinavia@zoetis.com info@agrimedltd.com
Deutschland Nederland
Tel: +49 30 2020 0049 Tel: +31 (0)10 714 0900
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com pharmvig-nl@zoetis.com
Eesti Norge
Tel: +370 610 05088 TIf: +47 23 29 86 80
zoetis.estonia@zoetis.com adr.scandinavia@zoetis.com
E)Mada Osterreich
TnA: +30 210 6791900 Tel: +43 (0)1 2701100 100
infogr@zoetis.com tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
Espafia Polska
Tel: +34 91 4191900 Tel.: +48 22 2234800

requlatory.spain@zoetis.com pv.poland@zoetis.com
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France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

island
Simi: +354 540 8000
icepharma@icepharma.is

Italia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kbmpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com
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Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal @zoetis.com

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com
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