I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Equilis West Nile suspensija injekcijam zirgiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena deva (1 ml) satur:

Aktiva viela:

Inaktivets himérisks flavivirusa celms YF-WN > 492 AV!
Adjuvanti:

Iscom-Matrix, kas satur:

Attirits saponins 250 mikrogrami
Holesterols 83 mikrogrami
Fosfatidilholins 42 mikrogrami

! Antigéna vienibas, ko nosaka ar ELISA

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.

Opalesc€josa suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Zirgi.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Zirgu aktivai imunizacijai pret Rietumnilas virusu (WNV), lai samazinatu slimibas kliniskas pazimes un
bojajumus smadzenés, un samazinatu virémiju.

Imunitates iestaSanas: 2 ned&las péc primara vakcinacijas kursa ar divam injekcijam.
Imunitates ilgums: 12 ménesi.

4.3 Kontrindikacijas

Nav.

4.4 Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai
Vakcinét tikai klniski veselus dzivniekus.

4.5 IpaSi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem




Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasSinjicéSana, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

4.6 lesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Laboratoriskos pétijumos un lauka izméginajumos:

Péc vakcinacijas injekcijas vieta loti bieZi var veidoties parejoss pietikums (maksimalais diametrs 3 cm).
Sis pietiikums parasti izzid 1 1idz 5 dienu laika. Neliela kermena temperatiiras paaugstinasanas
(maksimums 1,5°C), kas loti biezi var ilgt 1 11dz 2 dienas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atsevisSkus zinojumus).

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par $1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Leémumu par vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem, izveértgjot katru gadijumu atseviski.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Intramuskularai lietoSanai.

Vakcinacijas shéma:
Injicét intramuskulari vienu devu (1 ml), saskana ar sekojoSu vakcinacijas shému:

Primara vakcinacija: pirma injekcija 6 ménesu vecuma, otra injekcija 3-5 ned€las vélak.
Revakcindcija: ikgad@jai revakcinacijai ar vienu devu (1 ml) jabiit pietiekamai, lai panaktu drudza,
smadzenu bojajumu un virémijas samazinasanos.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Péc divkarsas vakcinas devas ievadiSanas netika noverotas citas blakusparadibas, ka tikai 4.6.
apakspunkta minétas.

4.11 lerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Nulle dienas.

5. IMUNOLOGISKAS TPASIBAS



Farmakoterapeitiska grupa: imunologiskie lidzekli zirgiem, inaktivétas virusu vakcinas.
ATK vet kods: QIO5AA10.

Vakcina veicina akttvu imunitati pret Rietumnilas virusu zirgiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1  Paligvielu saraksts

Natrija hlorids

Kalija hlorids

Dinatrija hidrogénfosfata dihidrats

Kalija dihidrogénfosfats

Udens injekcijam.

6.2 Bitiska nesaderiba

Nelietot maistjuma ar citam veterinarajam zalém.
6.3 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins$ izplatiSanai paredz€taja iepakojuma: 2 gadi.
6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C).

Nesasaldet.
Sargat no gaismas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

I tipa stikla flakoni ar 1 ml (1 deva), noslégti ar halogénbutila gumijas aizbazni un aizvakoti ar aluminija
parklajumu.

I tipa stikla piln§lirces ar 1 ml (1 deva), kas satur virzuli ar halogénbutila galu un noslégtas ar
halogénbutila aizbazni.

Iepakojuma izméri:

Kartona karba ar 10 stikla flakoniem pa 1 ml (1 deva).
Plastikata karba ar 10 stikla flakoniem pa 1 ml (1 deva).
Kartona karba ar 5 vai 10 pilnslircém pa 1 ml (1 deva).
Plastikata karba ar 5 vai 10 pilnslircém pa 1 ml (1 deva).

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.
6.6  IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35



5831 AN Boxmeer
NIDERLANDE
8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/13/151/001-003

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 06/06/2013

P&dgjas parregistracijas datums: 16/04/2018

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
{MM/GGGG}

Sikakas zinas par §Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietngé
(http://www.ema.europa.eu/).

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Jebkurai personai pirms Equilis West Nile razoSanas, ievesanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades
un/vai lietoSanas uzsaksanas ir jakonsultgjas ar dalibvalsts kompetento iestadi par spéka esosajiem
dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo §1s darbibas var biit aizliegtas visa dalibvalstt vai dala tas
teritorijas saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.


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

IT PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD
PAR SERIJAS IZLAIDI

IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)



A. BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaja nosaukums un adrese

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

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/82/EK un tas grozijumu 71. pantu,

dalibvalsts atbilstosi saviem tiesibu aktiem var aizliegt imunologisko veterinaro zalu raZzoSanu, ievesanu,

uzglabasanu, pardosanu, piegadi un/vai lietoSanu visa tas teritorija vai tas dala, ja ir noteikts, ka:

a) veterinaro zalu lietoSana dzivniekiem kaves dzivnieku slimibu diagnozes, kontroles un apkarosanas
nacionalas programmas IstenoSanu vai apgriitinas infekcijas neesamibas apstiprinaSanu dzivniekos
vai partikas produktos vai citos produktos, kas iegiiti no arstétajiem dzivniekiem.

b)  veterinaras zales ir paredz€tas imunitates ierosinasanai pret slimibu, kas valsts teritorija vai tas dala
ir Joti reti sastopama.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Biologiskas izcelsmes aktiva viela, kas paredzeta, lai ierosinatu aktivo imunitati, neietilpst Regulas (EK)
Nr. 470/2009 darbibas joma.

Paligvielas (ieskaitot adjuvantus), kas minétas zalu apraksta 6.1.apakSpunkta, vai nu ir atlautas vielas,
kuram Komisijas Regulas (EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1.tabula noteikts, ka MRL nav nepiecieSams vai
ar1 neietilpst Regulas (EK) Nr. 470/2009 darbibas joma, ja tas lieto So veterinaro zalu sastava.



I PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARBA
Kartona karba vai plastikata karba ar 10 flakoniem pa 1 ml, vai 5 vai 10 piln§lircém pa 1 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Equilis West Nile suspensija injekcijam zirgiem

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

1 ml:
Inaktivets himeérisks flavivirusa celms YF-WN >492 AU,
Iscom-Matrix.

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

10 flakoni x 1 deva
5 pilnslirces x 1 deva
10 pilnslirces x 1 deva

5. MERKA SUGAS

Zirgi

| 6. INDIKACLJA(-S)

| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.
Intramuskularai lietosanai.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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Pirms lictoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lictoSanas instrukciju.

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

| 11.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét. Sargat no gaismas.

12. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinasana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/13/151/001 (10 flakoni)
EU/2/13/151/002 (5 pilnslirces)
EU/2/13/151/003 (10 pilnslirces)

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

1"



DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

MARKEJUMS
1 ml flakons, 1 ml pilnslirce

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Equilis West Nile /neparprotama zirga piktogrammaj

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) DAUDZUMS

‘ 3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

1 ml (1 deva)

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-I)

1.m.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

Ad us. vet.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Equilis West Nile suspensija injekcijam zirgiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES TURETAJA,
KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA DAZADI

Registracijas apliecibas TpaSnieks un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

NIDERLANDE

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Equilis West Nile suspensija injekcijam zirgiem

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viena deva (1 ml) satur:

Inaktivéts himerisks flavivirusa celms YF-WN > 492 AV'
Iscom-Matrix, kas satur:

Attirits saponins 250 mikrogrami
Holesterols 83 mikrogrami
Fosfatidilholins 42 mikrogrami

! Antigéna vienibas

Opalesc€josa suspensija.

4. INDIKACIJA(-S)

Zirgu aktivai imunizacijai pret Rietumnilas virusu (WNYV), lai samazinatu slimibas kliniskas pazimes un
bojajumus smadzen€s, un samazinatu virémiju.

Imunitates iestaSanas: 2 ned&las péc primara vakcinacijas kursa ar divam injekcijam.
Imunitates ilgums: 12 ménesi.

S. KONTRINDIKACIJAS

Nav.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Laboratoriskos pétijumos un lauka izm&ginajumos:

Pec vakcinacijas injekcijas vieta loti bieZi var veidoties parejoss pietikums (maksimalais diametrs 3 cm).
Sis pietiikums parasti izzad 1 1idz 5 dienu laika. Neliela kermena temperatiiras paaugstina$anas
(maksimums 1,5°C), kas loti biezi var ilgt 1 11dz 2 dienas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:
- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));

14



- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivnickiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).
Ja noveérojat jebkuras bitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav minéta $aja lietoSanas
instrukcija, lidzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Zirgi.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Intramuskularai lietoSanai.

Vakcinacijas shéma:
Injicét intramuskulari vienu devu (1 ml), saskana ar sekojoSu vakcinacijas shému:

Primara vakcinacija: pirma injekcija 6 ménesu vecuma, otra injekcija 3-5 ned€las velak.
Revakcindcija: ikgad@jai revakcinacijai ar vienu devu (1 ml) jabiit pietiekamai, lai panaktu drudza,
smadzenu bojajumu un virémijas samazinasanos.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Nav.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat ledusskapt (2°C - 8°C). Nesasaldé&t. Sargat no gaismas.

Nelietot $1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma.
12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:
Vakcinet tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterindras zales dzivnieku arstéSanai:
Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjicé$ana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Griisniba un laktacija:
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.
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Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par $Ts vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalem. Lémumu par vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem, izvert&jot katru gadijumu atseviski.

Biitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.

13. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai kopa
ar sadzives atkritumiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA
DD/MM/GGGG

Sikakas zinas par §Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA
Vakcina veicina akttvu imunitati pret Rietumnilas virusu zirgiem.

Iepakojuma izméri:

Kartona karba ar 10 stikla flakoniem pa 1 ml (1 deva).
Plastikata karba ar 10 stikla flakoniem pa 1 ml (1 deva).
Kartona karba ar 5 vai 10 pilnslirceém pa 1 ml (1 deva).
Plastikata karba ar 5 vai 10 pilnslircém pa 1 ml (1 deva).

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.
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