PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Equip WNV - injekéni emulze pro koné

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda davka 1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Inaktivovany virus zapadonilské horecky, kmen VM-2 1,0-2,2 RP*
Adjuvans:
SP olej: 4,0% — 5,5% (v/v)

*Relativni ucinnost stanovena in vitro metodou v porovnani s referencni
vakcinou, ktera byla u¢inna u koni.

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich sloZek
Kultivaéni médium MEM
Fosfatovy pufr

Slabé rtizova nepruhlednd emulze.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Koné.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

K aktivni imunizaci koni od 6. mésice a star$ich proti viru zapadonilské horecky (WNV) ke snizeni
poctu viremickych koni po infekci WNV, kmeny 1. linie nebo 2. linie a k redukci trvani a zavaznosti
klinickych projevii proti WNV, kmeny 2. linie.

Nastup imunity: 3 tydny po primovakcinaci.

Trvani imunity: 12 mésici po primovakcinaci pro WNV, kmeny 1. linie. Pro WNV, kmeny 2. linie,
nebylo trvani imunity stanoveno.

3.3 Kontraindikace
Nejsou.
3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvifata.



3.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhii zvitat:

Vakcinace miZe zasahovat do existujiciho séro-epidemiologického dozoru.

Vzhledem k tomu, ze IgM odpovéd’ je po vakcinaci ojedinéla, pozitivni vysledky IgM-ELISA testu
jsou silnym indikatorem piirozené nakazy virem zapadonilské hore¢ky. Je-li podezieni na infekci

v dasledku pozitivni IgM odpovédi, je potieba provést dalsi zkouSeni, aby bylo mozné jednoznaéné
urcit, zda zvife bylo infikovano nebo vakcinovano.

Nebyly provedené zadné specifické studie, které by prokazovaly, Ze matetské protilatky nemaji rusivy
vliv na vakcinaci. Proto se nedoporucuje vakcinovat hiibata diive nez ve stafi 6 mésici.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:
V piipadé ndhodného samopodani vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékaii.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Koné:
Vzacné Hypersenzitivni reakce!
(1 az 10 zvifat / 10 000 oSetfenych
zvifat):
Velmi vzacné Hypertermie?
(<1 zvife / 10 000 osetienych zvifat, | Otok v mist& vpichu (nékdy spojeny s bolesti v misté vpichu
v&etné ojedinélych hlaseni): a mirnou depresi)®

! Stejné jako u jinych vakcin se mohou vzacné vyskytnout hypersenzitivni reakce. Pokud k takové
reakci dojde, méla by byt bez prodleni podana vhodna 1écba.

2 Vymizi b&hem 2 dni.

¥ Ptechodné lokalni reakce ve formé mirného, lokalniho otoku v misté vpichu po vakcinaci
(maximalné 1 cm v priméru), které spontanné vymizi béhem 1-2 dni.

Hlaseni nezadoucich ucink je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lé¢ivého piipravku. HlaSeni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu prostfednictvim narodniho
systému hlaSeni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7  Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:

Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Nebyly provedeny zadné specifické studie u biezich zvitat. V souvislosti s tim nemutize byt vylouceno,
Ze pfechodné sniZeni imunity pozorované béhem biezosti neovlivni reakci na vakcinaci.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce
Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a Gi¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroveii s jinym

veterinarnim lé¢ivym pfipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zaklad¢ zvazeni jednotlivych pripadu.



3.9 Cesty podani a davkovani

Podava se cely objem stiikac¢ky (1 ml) hluboko intramuskularné do svaloviny v oblasti krku podle
nésledujiciho schématu:

* Primovakcinace: prvni injekce od stari 6 mésicti, druhd injekce za 3-5 tydnd.
* Revakcinace: dostate¢ného stupné ochrany by melo byt dosazeno po kazdoro¢ni booster vakcinaci
jednou 1 ml davkou vakciny, ackoliv toto schéma nebylo plné ovéieno

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po podani dvojnasobné davky vakciny nebyly pozorovany jiné nezadouci ucinky nez ty, které jsou
popsany v bodu 3.6.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Osoba, kterd ma v umyslu vyrabét, dovazet, drzet, prodavat, vydavat a pouzivat tento veterinarni

1é¢ivy pripravek se musi na prvnim mist€ informovat u piislusného ttadu ¢lenského statu o aktudlnich

vakcinaénich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté zakazany na celém tzemi
nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych Ihiit.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QI05AAL0

Vakciny pro konovité — inaktivované virové vakciny pro koné¢.

Vakcina stimuluje aktivni imunitu proti viru zapadonilské horecky.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

5.2 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a piepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

Chrante pied mrazem.

Chraiite pred svétlem.

5.4  Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Jednodavkové (1 ml) ptedplnéné sklenéné stiikacky typu I uzaviené bromobutylovou gumovou

zatkou.
Baleni: kartonova krabicka obsahujici 2, 4 nebo 10 jednodavkovych stiikacek s jehlami.



Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouZzitého veterinarniho léc¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochdzi z tohoto p¥ipravku

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1écivy ptipravek

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/08/086/004-006

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum registrace: 21/11/2008

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1€¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pripravkt Unie.



PRILOHA 11
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A.OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabicka obsahujici 2, 4 nebo 10 jednodavkovych predplnénych injekénich stiikacek.

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Equip WNV Injekéni emulze pro koné

2. OBSAHLECIVYCH LATEK

1 ml obsahuje:

Inaktivovany virus zapadonilské hore¢ky, kmen VM-2 (1,0-2,2RP)

3. VELIKOST BALENI

2 jednodavkové strikacky
4 jednodavkové stiikacky
10 jednodavkovych strikacek

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Koné.

| 5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANI

Intramuskularni podani.

7. OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhtta: Bez ochrannych lhit.

‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

| 9. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a pepravujte chlazené.
Chrante pired mrazem.
Chrante pied svétlem.



10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvifata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI“

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/08/086/004 (2 jednodavkové sklenéné strikacky)
EU/2/08/086/005 (4 jednodavkové sklenéné stiikacky)
EU/2/08/086/006 (10 jednodavkovych sklenénych stiikacek)

| 15.  CiSLO SARZE

Lot: {Cislo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Jednodavkova injekéni stiikacka

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Equip WNV injekéni emulze pro koné

v

| 2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Inaktivovany virus zapadonilské horecky.

3. CiSLO SARZE

Lot: {¢islo}

‘ 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku

Equip WNV injekéni emulze pro koné

2. SloZeni
Kazda davka 1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Inaktivovany virus zapadonilské horecky, kmen VM-2 1,0-2,2 RP*
Adjuvans:
SP olej: 4,0% — 5,5% (V/v)

*Relativni ucinnost stanovena in vitro metodou v porovnani s referencni
vakcinou, ktera byla t¢inna u koni.

Slabé rtizova neprihledna emulze.

3. Cilové druhy zviirat
Koné.
4. Indikace pro pouziti

K aktivni imunizaci koni od 6. mésice a starSich proti viru zapadonilské horecky (WNV) ke snizeni
poctu viremickych koni po infekci WNV, kmeny 1. linie nebo 2. linie a k redukci trvani a zavaznosti
klinickych projevi proti WNV, kmeny 2. linie.

Néstup imunity: 3 tydny po primovakcinaci.

Trvani imunity: 12 mésicti po primovakcinaci pro WNV, kmeny 1. linie. Pro WNV, kmeny 2. linie,
nebylo trvani imunity stanoveno.

5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Zvlastni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Vakcinace mize zasahovat do existujiciho séro-epidemiologického dozoru.

Vzhledem k tomu, ze IgM odpovéd’ je po vakcinaci ojedinéla, pozitivni vysledky IgM-ELISA testu
jsou silnym indikatorem pfirozené nakazy virem zapadonilské horecky. Je-li podezieni na infekci

v dasledku pozitivni IgM odpovédi, je potieba provést dalsi zkouSeni, aby bylo mozné jednoznaéné
uréit, zda zvife bylo infikovano nebo vakcinovéano.
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Nebyly provedené zadné specifické studie, které by prokazovaly, ze matetské protilatky nemaji rusivy
vliv na vakcinaci. Proto se nedoporucuje vakcinovat hiibata diive nez ve stafi 6 meésicil.

Pouziti Equip WNYV snizuje pocet koni s virémii po piirozené infekci, ale nemusi systematicky chranit
pred infekcei timto virem.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim:
V piipadé ndhodného samopodani vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci
nebo etiketu praktickému 1ékari.

Zvlastni opatieni pro ochranu zivotniho prostredi:
Neuplatiiuje se.

Bfezost a laktace:

Lze pouzit béhem bfezosti a laktace. Nebyly provedeny zadné specifické studie u biezich zvitat.

V souvislosti s tim nemtize byt vylouceno, Ze piechodné sniZzeni imunity pozorované béhem biezosti
neovlivni reakci na vakcinaci.

Interakce s jinymi 1éCivymi ptipravky a dal$i formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a Géinnosti této vakciny, pokud je podavana zaroveri s jinym
veterinarnim lé¢ivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterindrnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zéklad¢é zvazeni jednotlivych pripadu.

Zvl1astni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:

Osoba, ktera ma v timyslu vyrabét, dovazet, drzet, prodavat, vydavat a pouzivat tento veterinarni
1éCivy pripravek se musi na prvnim misté informovat u pfislusného uradu ¢lenského statu o aktualnich
vakcinacnich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté zakdzany na celém tizemi
nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.

Hlavni inkompatibility:
Nemisits jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

7. NeZadouci ucinky

Koneé:

Vzécné (1 az 10 zvifat / 10 000 osetienych zvitat):

Hypersenzitivni reakce!

Velmi vzécné (< 1 zvife / 10 000 oetienych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni):
- Hypertermie?

- Otok v misté vpichu (nékdy spojeny s bolesti v misté vpichu a mirnou depresi)®

! Stejné jako u jinych vakcin se mohou vzacné vyskytnout hypersenzitivni reakce. Pokud k takové
reakci dojde, méla by byt bez prodleni podana vhodna 1écba.

2 Vymizi b&hem 2 dni.

3 Pfechodné lokalni reakce ve formé mirného, lokalniho otoku v mist& vpichu po vakcinaci
(maximalné 1 cm v priméru), které spontanné vymizi béhem 1-2 dni.

Hlaseni nezadoucich ucinkd je dilezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékare. Nezadouci Gi¢inky mizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajt uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich G¢inka: {0daje o narodnim systému}.
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8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Intramuskularni podani.

Podava se cely objem stiikacky (1 ml) hluboko intramuskularné do svaloviny v oblasti krku podle
nasledujiciho schématu:

* Primovakcinace: prvni injekce od stafi 6 mésict, druhd injekce za 3-5 tydnd.
* Revakcinace: dostate¢ného stupné ochrany by melo byt dosazeno po kazdoro¢ni booster vakcinaci
jednou 1 ml davkou vakciny, ackoliv toto schéma nebylo pln€ ovéfeno

9. Informace o spravném podavani

Neuplatiiuje se.

10. Ochranné lhuty

Bez ochrannych lhit.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

Chrante pied mrazem.

Chrante pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etiketé
po Exp.

12.  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prosttednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostfedi.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydadvan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

EU/2/08/086/004 — 006

Jednodéavkové (1 ml) pfedplnéné sklenéné stiikacky typu I uzaviené bromobutylovou gumovou
zatkou.

Baleni: kartonova krabicka obsahujici 2, 4 nebo 10 jednodavkovych stiikacek s jehlami.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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15.

Datum posledni revize pribalové informace

{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka

Unie.

16.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze a kontaktni udaje pro hlaSeni

Kontaktni Gdaje

podezieni na nezadouci uéinky:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgie

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

Peny0iuka buarapus
Ten: +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

EALdoo
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
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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@agrimedltd.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
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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

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

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com
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Roménia
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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