I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Equilis West Nile, injekciné suspensija arkliams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje 1 ml dozéje yra:

veikliosios medZiagos:

inaktyvinto chimerinio YF-WN padermés flaviviruso >492 AV,
adjuvanto:

Iscom-Matrix, kuriame yra:

i8gryninto saponino 250 mikrogramy,
cholesterolio 83 mikrogramai,
fosfatidilcholino 42 mikrogramai.

' — ELISA metodu nustatyti antigeno vienetai.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

Opalescuojanti suspensija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1 Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Arkliai.

4.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis

Arkliams aktyviai imunizuoti nuo Vakary Nilo viruso (VNV), siekiant sumazinti ligos klinikinius
pozZymius, smegeny pazeidimus ir viremijg.

Imuniteto pradzia: 2 sav. po dviejy pagrindinio vakcinavimo injekcijy.
Imuniteto trukmé: 12 mén.

4.3 Kontraindikacijos

Nera.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry risiy paskirties gyviinams
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Netaikytinos.



Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti §io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etiketg.

4.6 Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Laboratoriniuose tyrimuose ir lauko tyrimuose

Po vakcinavimo injekcijos vietoje labai daznai gali atsirasti minkstas trumpalaikis tynis (ne didesnis
kaip 3 cm skersmens), paprastai praeinantis savaime per 1-5 d. 1-2 d. po vakcinavimo labai daznai
gali truputj pakilti kiino temperatiira (ne daugiau kaip 1,5 °C).

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiCiuojant ir atskirus pranesimus).

4.7 Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

4.8 Saveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Neéra duomeny apie Sios vakcinos saugumg ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

4.9 Dozés ir naudojimo budas

Svirksti j raumenis.

Vakcinavimo schema
Svirksti vieng doze (1 ml) j raumenis pagal tokig schema:

Pagrindinis vakcinavimas: pirma karta reikia $virk$ti nuo 6 mén. amziaus, antrg kartg — po 3-5 sav.
Revakcinavimas: kasmet Svirk§¢iamos vienos stimuliuojancios dozés (1 ml) turi pakakti karS¢iavimui,
smegeny pazeidimams ir viremijai sumazinti.

4.10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Vakcinavus dvigubai didesne vakcinos doze jokio kito pasalinio poveikio nei nurodyta 4.6 p.
nepastebéta.

4.11 ISlauka

0 pary.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: imunologiniai vaistai arkliams, inaktyvintos virusinés vakcinos.
ATCvet kodas: QI05AA10.

Vakcina skatina susidaryti aktyvy arkliy imunitetag Vakary Nilo virusui.



6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1 Pagalbiniy medZziagy saraSas

Natrio chloridas,

kalio chloridas,

dinatrio vandenilio fosfato dihidratas,

kalio divandenilio fosfatas,

injekcinis vanduo.

6.2 Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.
6.3 Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
6.4 Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti saldytuve (2—-8 °C).

Negalima susaldyti.

Saugoti nuo §viesos.

6.5 Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

I tipo stiklo 1 ml (1 dozés) buteliukai, uzkimsti halogenobutilinés gumos kamsteliais ir apgaubti
aliumininiais gaubteliais.

I tipo stiklo 1 ml (1 dozés) uzpildyti Svirkstai, turintys stimoklius su halogenobutiliniais galiukais ir
uzkimsti halogenobutiliniais kamsteliais.

Pakuociy dydziai

Kartoniné dézuté su 10 stikliniy buteliuky po 1 ml (1 dozg).
Plastikiné dézuté su 10 stikliniy buteliuky po 1 ml (1 dozg).
Kartoniné dézuté su 5 arba 10 uzpildyty $virksty po 1 ml (1 dozg).
Plastikiné dézuté su 5 arba 10 uzpildyty Svirksty po 1 ml (1 dozg).

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiuy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7.  REGISTRUOTOJAS

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
NYDERLANDAI

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)



EU/2/13/151/001-003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2013-06-06.

Perregistravimo data 2018-04-16

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

{MMMM-mm-dd}

I$samig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, parduoti, tiekti ir (arba) naudoti Equilis West Nile,
pirma turi suzinoti atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos galiojan¢ig vakcinavimo
strategija, kadangi pagal nacionalinius teisés aktus $i veikla gali buti draudZziama visoje valstybés narés
teritorijoje ar jos dalyje.


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

II PRIEDAS

BIOLOGISKAI VEIKLIOS MEDZIAGQS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK



A. BIOLOGISKAI VEIKLIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Biologiskai veiklios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

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

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

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

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Vadovaujantis Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/82/EB 71 straipsniu, valstybés narés
uzdraudZia arba gali uZdrausti veterinarinio vaisto importa, prekyba, tickimg ir (arba) naudojimg visoje
savo teritorijoje arba jy dalyje, jei nustatoma, kad:

a) veterinarinio vaisto naudojimas gyvinams trukdys jgyvendinti nacionalines gyviiny ligy
diagnozavimo, kontrolés ar likvidavimo programas arba sukels sunkumy patvirtinti, kad gyvi
gyviinai, maisto ar kiti gydyty gyviiny produktai yra neuzkrésti;

b)  liga, nuo kurios veterinarinis vaistas skirtas imunitetui sukelti, didesnéje teritorijos dalyje néra
nustatyta.

C. DUOMENYS APIE DLK

Biologinés kilmés veikliajai medziagai, kuri skirta aktyviam imunitetui sukelti, Tarybos reglamentas
(EB) Nr. 470/2009 netaikomas.

Pagalbinés medziagos (iskaitant adjuvantus), iSvardytos VVA 6.1 p., yra arba leidZziamos naudoti
medziagos, kurioms pagal Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentele DLK nustatyti
nereikia, arba medziagos, vertinamos kaip nepatenkancios j Reglamento (EB) Nr. 470/2009 taikymo
sritj, kai naudojamos kaip Siame veterinariniame vaiste.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE
Kartoniné dézuté arba plastikiné dézuté su 10 buteliuky po 1 ml arba su 5 ar 10 uZpildyty
$virksty po 1 ml

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Equilis West Nile, injekciné suspensija arkliams

(2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 ml:
inaktyvinto chimerinio YF-WN padermés flaviviruso >492 AV,
Iscom-Matrix.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

[4. PAKUOTES DYDIS

10 buteliuky x 1 dozé
5 uzpildyti Svirkstai x 1 dozé
10 uzpildyty svirksty x 1 dozé

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Pries naudojant bitina perskaityti informacinj lapelj.
Svirksti j raumenis.

| 8. ISLAUKA

ISlauka: O pary.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.
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| 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima suSaldyti. Saugoti nuo §viesos.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

EU/2/13/151/001 (10 buteliuky)
EU/2/13/151/002 (5 uzpildyti $virkstai)
EU/2/13/151/003 (10 uzpildyty $virksty)

17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

1"




MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

ETIKETE
1 ml buteliukas, 1 ml uZpildytas Svirkstas

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Equilis West Nile [aiski arklio piktograma]

(2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

(3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1 ml (1 dozé)

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

1.m.

5. ISLAUKA

ISlauka: O pary.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

| 8.  NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Ad us. vet.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Equilis West Nile, injekciné suspensija arkliams

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

NYDERLANDAI

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Equilis West Nile, injekciné suspensija arkliams

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje 1 ml dozéje yra:

inaktyvinto chimerinio YF-WN padermés flaviviruso >492 AV';
Iscom-Matrix, kuriame yra:

iSgryninto saponino 250 mikrogramy,
cholesterolio 83 mikrogramai,
fosfatidilcholino 42 mikrogramai.

' — Antigeno vienetai.

Opalescuojanti suspensija.

4. INDIKACLIJA (-OS)

Arkliams aktyviai imunizuoti nuo Vakary Nilo viruso (VNV), siekiant sumazinti ligos klinikinius
poZymius, smegeny pazeidimus ir viremijg.

Imuniteto pradZzia: 2 sav. po dviejy pagrindinio vakcinavimo injekcijy.
Imuniteto trukmé: 12 mén.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Néra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Laboratoriniuose tyrimuose ir lauko tyrimuose

Po vakcinavimo injekcijos vietoje labai daznai gali atsirasti minks§tas trumpalaikis tynis (ne didesnis
kaip 3 cm skersmens), paprastai praeinantis savaime per 1-5 d. 1-2 d. po vakcinavimo labai daznai
gali truputj pakilti kiino temperatiira (ne daugiau kaip 1,5 °C).

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),
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- reta (daugiau nei 1, bet maZziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),
- labai reta (maziau nei 1 1§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus prane$imus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.
i PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Arkliai.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Svirksti j raumenis.

Vakcinavimo schema
Svirksti vieng doze (1 ml) j raumenis pagal tokig schema:

Pagrindinis vakcinavimas: pirma kartg reikia Svirk$ti nuo 6 mén. amziaus, antra kartg — po 3—5 sav.
Revakcinavimas: kasmet Svirk§¢iamos vienos stimuliuojancios dozés (1 ml) turi pakakti kar§¢iavimui,
smegeny pazeidimams ir viremijai sumazinti.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Néra.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.
Laikyti Saldytuve (2-8 °C). Negalima suSaldyti. Saugoti nuo $viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti §io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
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Néra duomeny apie $ios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu.
Sprendimas naudoti $ig vakcing prie$ ar po bet kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti
priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA
{MMMM-mm-dd}

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA
Vakcina skatina susidaryti aktyvy arkliy imunitetg Vakary Nilo virusui.

Pakuociy dydziai

Kartoniné dézuté su 10 stikliniy buteliuky po 1 ml (1 dozg).
Plastikiné dézuté su 10 stikliniy buteliuky po 1 ml (1 dozg).
Kartoniné dézuté su 5 arba 10 uzpildyty Svirksty po 1 ml (1 dozg).
Plastikiné dézuté su 5 arba 10 uzpildyty $virksty po 1 ml (1 dozg).

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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