| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Equip WNV emulsija injekcijam zirgiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra 1 ml deva satur:

AKktiva viela:

Inaktivéts Rietumnilas viruss, celms VM-2 1,0-2,2 RP*
Adjuvants:
SP ella: 4,0% — 5,5% (v/v)

* Relativa potence in vitro metodé salidzinajuma ar atsauces vakcinu, kas
tika pieradita ka efektiva zirgiem.

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Minimum essential medium (MEM) barotne
Fosfata buferSkidums

Viegli roza, necaurredzama emulsija.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Zirgi.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Zirgu, sakot no 6 ménesu vecuma, aktivai imunizacijai pret Rietumnilas virusa (WNV) izraisitu
saslim$anu, samazinot virémisko zirgu skaitu péc infekcijas ar WNV izcelsmes 1. vai 2. linijas
celmiem un lai samazinatu WNV izcelsmes 2. Itnijas celmu radito klinisko pazimju ilgumu un
smagumu.

Imunitates iestasanas: 3 nedelas p&c primara vakcinacijas kursa.

Imunitates ilgums: 12 ménesi péc primara vakcinacijas kursa WNV izcelsmes 1. linijas celmiem.
WNYV izcelsmes 2. linijas celmiem imunitates ilgums nav noteikts.

3.3. Kontrindikacijas

Nav.

3.4. [Ipasi bridinajumi

Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.



3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietoSanai mérksugam:

Vakcinacija var traucét eso$o seroepidemiologisko izp&ti. Tomer, ta ka IgM atbilde p&c vakcinacijas ir
reti sastopama, pozitivs IgM-ELISA testa rezultats ir spécigs indikators tam, ka ir notikusi dabiska
inficéSanas ar Rietumnilas virusu. Ja pozitiva IgM atbilde rada aizdomas par inficéSanos, var biit
nepiecieSams veikt papildus izmeklgjumus, lai parliecinatos, vai dzivnieks ir infic€jies vai vakcingts.

Nav veikti specifiski pétijumi, lai demonstrétu mates izstradato antivielu ietekmes neesamibu uz
vakcinu. Tadel nav ieteicams vakcinét kumelus, jaunakus par 6 ménesiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ja notikusi nejausa pasinjic€Sana, nekavegjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Zirgi:
Reti (1 lidz Pastiprinatas jutibas reakcija’
10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem
dzivniekiem):
Loti reti Hipertermija’

Pietikums injekcijas vieta (dazreiz saistits ar sapeém injekcijas

(< 1 dzivniekam/10 000 arstétajiem o : o .3
vieta un vieglu depresiju)

dzivniekiem, tostarp atseviski
zinojumi):

! Tapat ka ar jebkuru citu vakcinu, dazkart var rasties pastiprinatas jutibas reakcijas. Ja rodas $ada
reakcija, nekavgjoties Uzsakt atbilstosu arst€Sanu.

2 Pariet 2 dienu laika.

3 Parejosas lokalas reakcijas viegla, lokala pietiikuma veida injekcijas vieta péc vakcinacijas (diametrs
ne vairak ka 1 cm), kas spontani izziid 1 [idz 2 dienu laika.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistemu. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Grusniba un laktacija:

Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

Nav veikti Tpasi iedarbiguma petijumi grisnam k&vém. Lidz ar to nevar izslégt, ka parejosa
imunodepresija grusnibas laika var ietekmét vakcinaciju.



3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalem. Lemumu par vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietosanas
pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

3.9. LietoSanas veids un devas

Ievadit visu vienas $lirces devu (1 ml), veicot dzilu intramuskularu injekciju kakla apvida p&c $adas
shémas:

e  primarais vakcinacijas kurss: pirma injekcija no 6 ménesu vecuma, otra injekcija pec
3 — 5 nedelam.

e revakcinacija: pietickams aizsardzibas limenis biitu jasasniedz pec ikgadgjas, atkartotas
vienreiz&jas 1 ml devas ievadiSanas, lai gan §1 shéma nav pilniba apstiprinata.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

P&c dubultas devas ievadiSanas netika noverotas citas blakusparadibas ka tas, kas aprakstitas
3.6. apakspunkta.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidosanas
risku

Jebkurai personai pirms So veterinaro zalu razoSanas, ieveSanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades

un lietoSanas uzsakSanas ir jakonsultgjas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka esosajiem

dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo $is darbibas var bit aizliegtas visa dalibvalsti vai dala tas
teritorijas saskana ar valsts tiesibu aktiem.

3.12. lerobeZojumu periods

Nulle dienas.

4, IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QI05AA10

Imunologiskie Iidzekli zirgu dzimtas dzivniekiem, inaktivétu virusu vakcinas zirgiem.
Vakcina stimul€ aktTvo imunitati pret Rietumnilas virusu.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.



5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat un transportet atdzesétu (2 °C — 8 °C).
Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Vienas devas (1 ml) | tipa stikla pilnslirce, kas noslégta ar brombutila gumijas uzgali.
Iepakojums: kartona kaste ar 2, 4 vai 10 vienas devas §lircém ar adatam.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodo8anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piem@rojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

EU/2/08/086/004 -006

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 21/11/2008.

9. ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zaleém ir pieejama Savienibas zalu datubazg.



Il PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste ar 2, 4, vai 10 vienas devas pilnslircéem

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Equip WNV emulsija injekcijam zirgiem

2. INFORMACIJA PAR AKTIVO(-AJAM) VIELU(-AM)

1 ml satur:

Inaktivéts Rietumnilas viruss, VM-2 celms (1,0-2,2 RP).

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

2 vienas devas §lirces
4 vienas devas Slirces
10 vienas devas Slirces

| 4. MERKSUGAS

Zirgi

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lietoSanai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXp. {ménesis/gads}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesetu.
Nesasaldet.
Sargat no gaismas.



10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/08/086/004 (2 vienas devas stikla Slirces)
EU/2/08/086/005 (4 vienas devas stikla §lirces)
EU/2/08/086/006 (10 vienas devas stikla $lirces)

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot{numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Vienas devas Slirce

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Equip WNV emulsija injekcijam zirgiem

v

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Inaktivéts Rietumnilas viruss.

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

EXp. {ménesis/gads}

11



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums

Equip WNV emulsija injekcijam zirgiem

2. Sastavs
Katra 1 ml deva satur:

AKktiva viela:

Inaktivéts Rietumnilas viruss, celms VM-2 1,0-2,2 RP*
Adjuvants:
SP ella: 4,0% — 5,5% (v/v)

*Relativa potence in vitro metod¢ salidzinajuma ar atsauces vakcinu, kas
tika pieradita ka efektiva zirgiem.

Viegli roza, necaurredzama emulsija.

3. Mérksugas

Zirgi.

4. LietoSanas indikacijas

Zirgu, sakot no 6 ménesu vecuma, aktivai imunizacijai pret Rietumnilas virusa (WNV) izraisitu
saslim$anu, samazinot virémisko zirgu skaitu p&c infekcijas ar WNV izcelsmes 1. vai 2. linijas
celmiem un lai samazinatu WNV izcelsmes 2. Itnijas celmu radito klisko pazimju ilgumu un
smagumu.

Imunitates iestasanas: 3 nedélas p&c primara vakcinacijas kursa.
Imunitates ilgums: 12 ménesi péc primara vakcinacijas kursa WNV izcelsmes 1. linijas celmiem.
WNYV izcelsmes 2. linijas celmiem imunitates ilgums nav noteikts.

5. Kontrindikacijas
Nav.
6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi drogai lietoSanai mérksugam:

Vakcinacija var traucét esoSo seroepidemiologisko izp&ti. Tomer, ta ka IgM atbilde péc vakcinacijas ir
reti sastopama, pozitivs IgM—ELISA testa rezultats ir spécigs indikators tam, ka ir notikusi dabiska
inficéSanas ar Rietumnilas virusu. Ja pozitiva IgM atbilde rada aizdomas par inficéSanos, var biit
nepieciesams veikt papildus izmekl&jumus, lai parliecinatos, vai dzivnieks ir inficgjies vai vakcinéts.
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Nav veikti specifiski p&tijumi, lai demonstrétu mates izstradato antivielu ietekmes neesamibu uz
vakcinu. Tadel nav ieteicams vakcinét kumelus, jaunakus par 6 ménesiem.

Equip WNYV lietosana samazina virémisko zirgu skaitu pec dabiskas infekcijas, bet nevar to
sistematiski noverst.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaieveéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Ja notikusi nejausa pasinjic€sana, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

Griisniba un laktacija:

Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

Nav veikti Tpasi iedarbiguma petijumi grisnam k&vém. Lidz ar to nevar izslégt, ka parejosa
imunodepresija griisnibas laika var ietekmét vakcinaciju.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par $is vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalem. L€mumu par vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Ipasi lietoSanas ierobezojumi un Tpasi lietoSanas nosacijumi:

Jebkurai personai pirms $o veterinaro zalu razoSanas, ieveSanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades
un lietoSanas uzsaksanas ir jakonsultgjas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka esoSajiem
dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo $is darbibas var biit aizliegtas visa dalibvalsti vai dala tas
teritorijas saskana ar valsts tiesibu aktiem.

Biitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalem.

1. Blakusparadibas

Zirgi:

Reti (1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstétajiem dzivniekiem):

Pastiprinatas jutibas reakcija’

Loti reti (< 1 dztvniekam/10 000 arst&tajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

- Hipertermija?
- Pietiikums injekcijas vieta (daZreiz saistits ar sapém injekcijas vieta un vieglu depresiju)®

! Tapat ka ar jebkuru citu vakcinu, dazkart var rasties pastiprinatas jutibas reakcijas. Ja rodas $ada
reakcija, nekavgjoties uzsakt atbilstosu arsteésanu.

2 Pariet 2 dienu laika.

3 Parejosas lokalas reakcijas viegla, lokala pietiikuma veida injekcijas vieta pec vakcinacijas (diametrs
ne vairak ka 1 cm), kas spontani izziid 1 [idz 2 dienu laika.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit zalu droSumu. Ja noverojat jebkuras
blakusparadibas, ari tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. JUs varat zinot par jebkuram blakusparadibam ar1
tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §Ts instrukcijas beigas vai nacionalo
zinoSanas sistému: {informacija par nacionalo zinoSanas sisteému}.
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8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Intramuskularai lietoSanai.

Ievadit visu vienas §lirces devu (1 ml), veicot dzilu intramuskularu injekciju kakla apvidi péc $adas

shémas:

e  primarais vakcinacijas kurss: pirma injekcija no 6 mé€nesu vecuma, otra injekcija
péc 3 — 5 nedelam.

e revakcinacija: pietickams aizsardzibas [imenis biitu jasasniedz péc ikgadgjas, atkartotas
vienreiz&jas 1 ml devas ievadiSanas, lai gan $1 shéma nav pilniba apstiprinata.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Nav piemérojami.

10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C).

Nesasaldet.

Sargat no gaismas.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma p&c EXp.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numurs(-i) un iepakojuma lielumi
EU/2/08/086/004 — 006

Vienas devas (1 ml) | tipa stikla pilnslirce, kas noslégta ar brombutila gumijas uzgali.
Iepakojums: kartona kaste ar 2, 4 vai 10 vienas devas §lircém ar adatam.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.
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(55

Datums, kad lietoSanas instrukcija pedéjo reizi parskatita

{MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zaleém ir pieejama Savienibas zalu datubazg.

16.

Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs un kontaktinformacija, lai

zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgija

Belgié/Belgique/Belgien
Teél/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny06imka Bearapus
Tem: +359 888 51 30 30
Zoetisromania@zoetis.com

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

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

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

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia@zoetis.com

E\\doa
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espafia
Tel: +34 91 4191900
requlatory.spain@zoetis.com

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

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com
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Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@aqgrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

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

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

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal@zoetis.com

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com
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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

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

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com
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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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file://///corp.zoetis.com/sfs/zahreg/Sarolaner/Cats%20(TopCat)/variations/012%20SH+%20April%202024%20-%20N.%20cati/infovet.cz@zoetis.com
file://///corp.zoetis.com/sfs/zahreg/Sarolaner/Cats%20(TopCat)/variations/012%20SH+%20April%202024%20-%20N.%20cati/farmacovigilanza.italia@zoetis.com
mailto:laaketurva@zoetis.com
file://///corp.zoetis.com/sfs/zahreg/Sarolaner/Cats%20(TopCat)/variations/012%20SH+%20April%202024%20-%20N.%20cati/infogr@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
file://///corp.zoetis.com/sfs/zahreg/Sarolaner/Cats%20(TopCat)/variations/012%20SH+%20April%202024%20-%20N.%20cati/zoetis.latvia@zoetis.com
mailto:pvsupportireland@zoetis.com
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