LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Equilis West Nile injektioneste, suspensio hevoselle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi annos (1 ml) siséltia:

Vaikuttava aine:

Inaktivoitu kimeerinen flavivirus kanta YF-WN > 492 AU'

Adjuvantti:

Iscom-Matrix sisédltden:

Puhdistettua saponiinia 250 mikrog
Kolesterolia 83 mikrog
Fosfatidyylikoliinia 42 mikrog

! Antigeeniyksikkod madriteltynd ELISA:1la

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio

Léapikuultava suspensio

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji

Hevonen

4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Hevosten aktiivinen immunisointi Lansi-Niilin virusta (WNV) vastaan vihentiméaan kliinisid oireita ja
leesioita aivoissa sekd viremiaa.

Immuniteetin kehittyminen: 2 viikkoa perusrokotusten jidlkeen (yhteensi 2 injektiota).
Immuniteetin kesto: 12 kuukautta

4.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain
Rokota vain terveitd eldimia.

4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Ei oleellinen.



Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kdanny valittomésti 14ékérin puoleen ja nédyté hénelle
pakkausselostetta tai myyntipaéllysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Laboratoriotutkimuksissa ja kenttdkokeissa:
Lievéa ja ohimenevad turvotusta (enintddn 3 cm halkaisijaltaan) voi muodostua hyvin yleisesti

injektiokohtaan rokottamisen jdlkeen. Turvotus yleensé laskee 1-5 vuorokauden aikana. Lievda
lammonnousua (enintddn 1,5 °C) voi esiintyd hyvin yleisesti 1-2 vuorokauden aikana.

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua elédintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldinté)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldinta)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Voidaan kaytti4 tiineyden ja imetyksen aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lidfikevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Téstd syystd pddtds rokotteen kiytostd ennen tai jdlkeen muiden eldinlddkevalmisteiden antoa
on tehtdva tapauskohtaisesti.

4.9 Annostus ja antotapa

Annetaan lihakseen.

Rokotusohjelma:
1 annos (1 ml) annetaan lihakseen seuraavan ohjelman mukaisesti:

Perusrokotus: Ensimméiinen injektio 6 kuukauden idsti 1dhtien, toinen injektio 3—5 viikkoa
myS&hemmin.

Tehosterokotus: Vuosittaisen tehosteannoksen (1 ml) pitiisi olla riittdva vihentdméiin kuumetta,
leesioita ja viremiaa.

4.10 Yliannostus (oireet, hiititoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Kaksinkertaisen rokoteannoksen jilkeen ei ole havaittu muita haittavaikutuksia kuin kohdassa 4.6
kuvatut.

4.11 Varoaika

Nolla vrk.

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Immunologiset valmisteet hevoselle, inaktivoidut virusrokotteet.
ATCvet-koodi: QI0OSAA



Rokote saa aikaan aktiivisen immuniteetin Lansi-Niilin virusta vastaan hevosilla.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Natriumkloridi

Kaliumkloridi
Dinatriumvetyfosfaattidihydraatti
Kaliumdivetyfosfaatti
Injektionesteisiin kdytettdva vesi

6.2 Tirkeimmiit yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinldékevalmisteiden kanssa.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet
Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jadtya.

Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

1 ml:n (1 annos) injektiopullo tyypin I lasia, jossa halogenobutyylikumitulppa ja alumiinikorkki.

Esitiytetty 1 ml:n (1 annos) ruisku tyypin I lasia, jossa on halogenobutyylikumia oleva ménnén kérki
ja halogenobutyylitulppa.

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa 10 lasista injektiopulloa 4 1 ml (1 annos).
Muovikotelo, jossa on 10 lasista injektiopulloa 4 1 ml (1 annos).
Pahvikotelo, jossa 5 tai 10 esitdytettyd ruiskua & 1 ml (1 annos).
Muovikotelo, jossa on 5 tai 10 esitdytettyd ruiskua 4 1 ml (1 annos).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmaittd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien liikevalmisteiden tai niisti periisin olevien
jatemateriaalien hévittimiselle

Kayttdmattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jdtemateriaalit on havitettava
paikallisten méédrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

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



8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/13/151/001-003

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmispaiva: 06/06/2013

Uudistamispéaivamaari: 16/04/2018

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tata eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Jokaisen henkilon, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitdd hallussaan, myyd4, toimittaa tai kayttaa
titd eldinlddkevalmistetta, on ensin otettava yhteyttd kyseisen jdsenvaltion toimivaltaiseen
viranomaiseen ajantasaisten rokotusmaaraysten selvittdmiseksi, koska edelld mainitut toimenpiteet
saattavat olla kiellettyja tdssd jasenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsddddnnon
perusteella.


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

LIITE 11

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA



A. BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan
nimi ja osoite

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

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

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

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET
Eldinladkemaérdys

Euroopan parlamentin ja neuvoston muutetun direktiivin 2001/82/EY 71 artiklan mukaisesti
jasenvaltio voi kansallisen lainsdddéntonséd mukaisesti kieltdd immunologisen eldinlédékevalmisteen
maahantuonnin, myynnin, jakelun ja/tai kdyton koko alueellaan tai osassa sitd, jos osoitetaan, etté:

a)  valmisteen kdyttdminen on ristiriidassa kansallisen ohjelman kanssa, joka koskee eldintautien
diagnosointia, valvontaa tai havittimisti, tai valmisteen kayttd vaikeuttaa sen varmistamista,
ettd kontaminaatiota ei esiinny elévissa eldimissa tai rokotetuista eldimisté perdisin olevissa
elintarvikkeissa tai muissa tuotteissa.

b)  tautia, jota vastaan valmisteen on tarkoitus antaa immuniteetti, ei esiinny suuressa maérin
kyseiselld alueella.>

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Asetusta (EY) No 470/2009 ei sovelleta biologista alkuperéa oleviin vaikuttaviin aineisiin, joilla on
tarkoitus saada aikaan aktiivinen immuniteetti.

Valmisteyhteenvedon kappaleessa 6.1. luetellut apuaineet (mukaan lukien adjuvantit) ovat joko
sallittuja aineita, joille Komission asetuksen 37/2010 liitteen taulukon 1 mukaisesti ei tarvita jidmien
enimmaismadraa tai lueteltujen apuaineiden (mukaan lukien adjuvanttien) ei katsota kuuluvan
Asetuksen (EU) No 470/2009 soveltamisalaan kun niitéd kaytetddn kuten téssa eldinldékevalmisteessa.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

ULKOPAKKAUS
Pahvipakkaus tai muovipakkaus, jossa 10 injektiopulloa 4 1 ml, tai 5 tai 10 esitiytettyé ruiskua
a1 ml

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Equilis West Nile injektioneste, suspensio hevoselle

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml sisaltda:
Inaktivoitu kimeerinen flavivirus kanta YF-WN >492 AU
Iscom-Matrix

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio

| 4.  PAKKAUSKOKO

10 injektiopulloa x 1 annos
5 esitéytettyd ruiskua x 1 annos
10 esitdytettyd ruiskua x 1 annos

| 5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Hevonen

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
Annetaan lihakseen.

8. VAROAIKA

Varoaika: nolla vrk

9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)
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Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta jadkaapissa. Ei saa jaédtyd.Herkka valolle.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: Lue pakkausseloste.

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat
5831 AN Boxmeer
ALANKOMAAT

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/13/151/001 (10 injektiopulloa)
EU/2/13/151/002 (5 esitdytettyd ruiskua)
EU/2/13/151/003 (10 esitdytettyd ruiskua)

17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

ETIKETTI

1 ml injektiopullo, 1 ml esitaytetty ruisku

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Equilis West Nile [hevospiktogrammi]

| 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

| 3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

1 ml (1 annos)

| 4. ANTOREITIT

1.m.

5. VAROAIKA

Varoaika: Nolla vrk.

| 6. ERANUMERO

Lot {numero}

| 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

| 8.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldaimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
Equilis West Nile injektioneste, suspensio hevoselle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL-5831AN Boxmeer

Alankomaat

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Equilis West Nile injektioneste, suspensio hevoselle

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi annos (1 ml) siséltia:

Inaktivoitu kimeerinen flavivirus kanta YF-WN > 492 AU'

Iscom-Matrix sisdltden:

Puhdistettua saponiinia 250 mikrog
Kolestrolia 83 mikrog

Fosfatidyylikoliinia 42 mikrog

! Antigeeniyksikkod madriteltynd ELISA:1la

Léapikuultava suspensio.

4. KAYTTOAIHEET

Hevosten aktiivinen immunisointi Lansi-Niilin virusta (WNV) vastaan vihentdméaén kliinisié oireita ja
leesioita aivoissa sekd viremiaa.

Immuniteetin kehittyminen: 2 viikkoa perusrokotusten jalkeen (yhteensd 2 injektiota).
Immuniteetin kesto: 12 kuukautta
5. VASTA-AIHEET

Ei ole.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Laboratoriokokeissa ja kenttitutkimuksissa:

Lievéa ja ohimenevad turvotusta (enintddn 3 cm halkaisijaltaan) voi muodostua hyvin yleisesti
injektiokohtaan rokottamisen jdlkeen. Turvotus yleensé laskee 1-5 vuorokauden aikana. Lievda
lammonnousua (enintddn 1,5 °C) voi esiintyd hyvin yleisesti 1-2 vuorokauden aikana.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritelldén seuraavasti:
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- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua elédintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua elédinti)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldinta)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinldakarillesi

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Hevonen

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Annetaan lihakseen.

Rokotusohjelma:
1 annos (1 ml) annetaan lihakseen seuraavan ohjelman mukaisesti:

Perusrokotus: Ensimméiinen injektio 6 kuukauden idsti 1dhtien, toinen injektio 3—5 viikkoa
myS&hemmin.

Tehosterokotus: Vuosittaisen tehosteannoksen (1 ml) pitiisi olla riittdva vihentdméiin kuumetta,
leesioita ja viremiaa.

9. ANNOSTUSOHJEET

Ei ole.

10. VAROAIKA

Nolla vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nédkyville eiki ulottuville.
Sdilyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jadtyd. Herkké valolle.
Ei saa kayttad etikettiin merkityn viimeisen kéyttopaivamairin jalkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:
Rokota vain terveitd eldimia.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, kddnny vélittomasti ladkérin puoleen ja nayta
pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Tiineys ja imetys:
Voidaan kdyttid tiineyden ja imetyksen aikana.

15



Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytossd muiden eldinlddkevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa. Téstd syystd paatos rokotteen kdytostd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkevalmisteiden antoa
on tehtdva tapauskohtaisesti.

Téarkeimmat yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eldinladkevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kayttamatté jadnyt valmiste toimitetaan hévitettdviksi apteekkiin tai ongelmajételaitokselle.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Taté eldinlddkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

Rokote saa aikaan aktiivisen immuniteetin Lénsi-Niilin virusta vastaan hevosilla.
Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa on 10 lasista 1 ml:n (1 annos) injektiopulloa.

Muovikotelo, jossa on 10 lasista 1 ml:n (1 annos) injektiopulloa.

Pahvikotelo, jossa on 5 tai 10 1 ml:n (1 annos) esitdytettyé ruiskua.

Muovikotelo, jossa on 5 tai 10 1 ml:n (1 annos) esitdytettya ruiskua.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmaittd ole markkinoilla.
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