ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Equilis West Nile zawiesina do wstrzykiwan dla koni

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka 1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Inaktywowany chimeryczny flawiwirus szczep YF-WN >492 AU'
Adiuwant:

Iscom-Matrix o sktadzie:

Saponina oczyszczona 250 ug
Cholesterol 83 ug
Fosfatydylocholina 42 ug

! jednostki antygenowe wyznaczone z zastosowaniem ELISA

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

Opalizujgca zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodpornienie koni przeciw wirusowi goraczki Zachodniego Nilu (WNV) w celu ograniczenia
objawow klinicznych choroby, ograniczenia uszkodzen mézgu oraz w celu ograniczenia wiremii.

Powstawanie odpornosci: 2 tygodnie po pierwszym szczepieniu wstepnym z zastosowaniem dwu
dawek szczepionki.

Utrzymywanie si¢ odpornosci: 12 miesiecy.

4.3 Przeciwwskazania

Brak.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat




Nie dotyczy
Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

W badaniach laboratoryjnych i klinicznych:

Po szczepieniu, w miejscu wstrzyknigcia, bardzo czesto moze powstac tagodny przejsciowy obrzek
(do 3 cm s$rednicy). Obrzek ustepuje normalnie w ciggu 1 do 5 dni. Bardzo czesto moze dochodzi¢ do
nieznacznego podniesienia wewnetrznej temperatury ciata (najwyzej o 1,5 °C) w okresie 1 do 2 dni.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Moze by¢ stosowany w okresie ciazy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie domi¢$niowe.

Schemat szczepienia:
Nalezy poda¢ jedng dawke (1 ml) wstrzykujac domig$niowo, zgodnie z nastepujacym schematem:

Szczepienie wstepne: pierwsze wstrzyknigcie od 6 miesigca zycia, drugie wstrzyknigcie 3 do 5 tygodni
pozniej.

Szczepienie przypominajgce: coroczne szczepienie przypominajace z zastosowaniem jednej dawki (1
ml) powinno by¢ wystarczajace do osiggniecia ograniczenia goraczki, ograniczenia uszkodzen mozgu

1 ograniczenia wiremii.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Po podaniu szczepionki w dawce podwdjnej, nie obserwowano wystgpowania dziatan niepozadanych
innych, niz opisane w punkcie 4.6.

4.11 OKkres(-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE



Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty immunologiczne dla Equidae, inaktywowane szczepionki
wirusowe.
Kod ATCvet: QI05SAA10.

Szczepionka stymuluje czynng odpornos¢ przeciw wirusowi gorgczki Zachodniego Nilu u koni.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Potasu chlorek

Disodu wodorofosforan dwuwodny
Potasu diwodorofosforan

Woda do wstrzykiwan

6.2 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2 °C — 8 °C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Fiolki szklane typu I, 1 ml (1 dawka) zamkni¢te korkiem z halogenizowanej gumy butylowej,
uszczelnione aluminiowym kapslem.

Napetnione strzykawki szklane typu I, 1 ml (1 dawka), posiadajace tlok z koncowka z
halogenizowanej gumy butylowej zamkni¢te korkiem z halogenizowanej gumy butylowej.

Wielkosci opakowan:

Pudelko tekturowe z 10 szklanymi fiolkami 1 ml (1 dawka).

Pudelko plastikowe z 10 szklanymi fiolkami 1 ml (1 dawka).

Pudetko tekturowe z 5 lub 10 napetionymi strzykawkami 1 ml (1 dawka).
Pudelko plastikowe z 5 lub 10 napetnionymi strzykawkami 1 ml (1 dawka).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO



Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

HOLANDIA

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/13/151/001-003

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 06/06/2013.

Data przedluzenia pozwolenia: 16/04/2018.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Kazda osoba zamierzajaca wytwarzac, importowac, posiadaé, sprzedawac, dostarczac i/lub stosowac
Equilis West Nile musi zasiggnaé¢ opinii wlasciwych wladz danego Kraju Cztonkowskiego odnosnie
do aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien, poniewaz zgodnie z prawem krajowym
wyzej wymienione czynnosci mogg by¢ zabronione na catym obszarze danego Kraju Czlonkowskiego
lub w jego czgsci.


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

ANEKS IT
WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ I WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A.  WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ I WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy substanciji biologicznie czynnej

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

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

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

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Zgodnie z art. 71 dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, Panstwa Czlonkowskie
moga, zgodnie z prawem krajowym zakaza¢ wytwarzania, przywozu, posiadania, sprzedazy, dostawy
i/lub stosowania immunologicznych produktow leczniczych weterynaryjnych na catym lub czesci
swojego terytorium, jezeli stwierdzono, Ze:

a) podawanie produktu zwierzetom koliduje z wprowadzaniem narodowego programu diagnozy,
kontroli lub zwalczania choroby zwierzgcej, lub bedzie powodowac trudno$ci w stwierdzaniu
braku zarazenia zywych zwierzat lub skazenia srodkow spozywczych lub innych produktow
uzyskanych od leczonych zwierzat.

b)  choroba, dla ktorej produkt jest przeznaczony celem uzyskania odpornosci nie byta stwierdzana
na danym terytorium.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Substancja czynna, bedaca czynnikiem pochodzenia biologicznego, przeznaczona do wytworzenia
czynnej odpornosci nie jest objeta zakresem Rozporzgdzenia (WE) Nr 470/2009.

Substancje pomocnicze (wlaczajac adiuwanty) wymienione w punkcie 6.1 Charakterystyki Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego sg substancjami dozwolonymi, dla ktorych, zgodnie z tabelg 1
zatgcznika do Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010 ustalenie MRL nie jest wymagane badz tez
substancjami nie podlegajacymi zapisom Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009, jezeli sa stosowane, jak
w tym produkcie leczniczym weterynaryjnym.



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



PUDELKO

strzykawkami 1 ml.

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe lub pudelko plastikowe z 10 fiolkami 1 ml, lub 5 lub 10 napelnionymi

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Equilis West Nile zawiesina do wstrzykiwan dla koni

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml:
Inaktywowany chimeryczny flawiwirus szczep YF-WN
Iscom-Matrix

>492 AU

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

10 fiolek x 1 dawka
5 napelionych strzykawek x 1 dawka
10 napehionych strzykawek x 1 dawka

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie

6. WSKAZANIA LECZNICZE

(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.
Podanie domigsniowe.

|8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.
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[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP) {miesigc/rok}

|11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce. Nie zamraza¢. Chronié¢ przed Swiatlem.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13.  NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/13/151/001 (10 fiolek)
EU/2/13/151/002 (5 napetnionych strzykawek)
EU/2/13/151/003 (10 napelionych strzykawek)

[17. NUMER SERII

Nr serii (Lot) {numer}

1"



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA
1 ml fiolka, 1 ml napelniona strzykawka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Equilis West Nile [zrozumialy piktogram konia]

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

1 ml (1 dawka)

(4. DROGA (-I) PODANIA

1.m.

| 5. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

6. NUMER SERII

Lot {numer}

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesigc/rok}

(8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Equilis West Nile
zawiesina do wstrzykiwan dla koni

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

HOLANDIA

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Equilis West Nile zawiesina do wstrzykiwan dla koni

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda dawka 1 ml zawiera:

Inaktywowany chimeryczny flawiwirus szczep YF-WN >492 AU'
Iscom-Matrix o sktadzie:

Saponina oczyszczona 250 ug
Cholesterol 83 ug
Fosfatydylocholina 42 ug

! jednostki antygenowe

Opalizujaca zawiesina.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodpornienie koni przeciw wirusowi goraczki Zachodniego Nilu (WNV) w celu ograniczenia
objawdw klinicznych choroby, ograniczenia uszkodzen médzgu oraz w celu ograniczenia wiremii.

Powstawanie odpornosci: 2 tygodnie po pierwszym szczepieniu wstepnym z zastosowaniem dwu
dawek szczepionki.
Utrzymywanie si¢ odpornosci: 12 miesiecy.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W badaniach laboratoryjnych i klinicznych:

Po szczepieniu, w miejscu wstrzyknigcia, bardzo czesto moze powstaé tagodny przejsciowy obrzek
(do 3 cm $rednicy). Obrzek ustepuje normalnie w ciggu 1 do 5 dni. Bardzo cz¢sto moze dochodzi¢ do
nieznacznego podniesienia wewnetrznej temperatury ciata (najwyzej o 1,5 °C) w okresie 1 do 2 dni.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
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- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie domigsniowe.

Schemat szczepienia:

Nalezy podac jedng dawke (1 ml) wstrzykujac domig$niowo, zgodnie z nastepujacym schematem:
Szczepienie wstgpne: pierwsze wstrzykniecie od 6 miesigca zycia, drugie wstrzykniecie 3 do 5 tygodni
poOzniej.

Szczepienie przypominajgce: coroczne szczepienie przypominajace z zastosowaniem jednej dawki (1
ml) powinno by¢ wystarczajace do osiggni¢cia ograniczenia goragczki, ograniczenia uszkodzen mozgu
1 ograniczenia wiremii.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodoéwce (2 °C — 8 °C). Nie zamraza¢. Chroni¢ przed $wiatlem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Nalezy szczepié tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotk¢ informacyjng lub opakowanie.

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.
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Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob

zgodny z obowigzujagcymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

DD/MM/RRRR

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE
Szczepionka stymuluje czynng odpornos¢ przeciw wirusowi goraczki Zachodniego Nilu u koni.

Wielkosci opakowan:

Pudelko tekturowe z 10 szklanymi fiolkami 1 ml (1 dawka).

Pudelko plastikowe z 10 szklanymi fiolkami 1 ml (1 dawka).

Pudetko tekturowe z 5 lub 10 napetlionymi strzykawkami 1 ml (1 dawka).
Pudelko plastikowe z 5 lub 10 napetnionymi strzykawkami 1 ml (1 dawka).
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.
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