I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Equilis West Nile suspensija injekcijam zirgiem

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

Aktiva viela:
Flaviviruss, celms YF-WN, kas ekspres€é Rietumnilas virusa preM un E protetnu génus, inaktivets

>492 AU
! Antigéna vienibas, ko nosaka ar ELISA.
Adjuvanti:
Iscom-Matrix, kas satur:
Attirits saponins 250 pug
Holesterols 83 ug
Fosfatidilholins 42 ng
Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Natrija hlorids
Kalija hlorids

Dinatrija hidrogénfosfata dihidrats

Kalija dihidrogénfosfats

Udens injekcijam

Opalescgjosa suspensija.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Zirgi.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Zirgu aktivai imunizacijai pret Rietumnilas virusu (WNV), lai samazinatu slimibas kltniskas pazimes
un bojajumus smadzen&s, un samazinatu virémiju.

Imunitates iestasanas: 2 nede€las p&c primara vakcinacijas kursa ar divam injekcijam.
Imunitates ilgums: 1 gads.

3.3. Kontrindikacijas

Nav.

3.4. Ipasi bridinajumi



Vakcingt tikai kltniski veselus dzivniekus.
3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto$anai mérksugam:
Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Ja notikusi nejausa pasinjic€Sana, nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Zirgi:
Loti biezi Pietiikums injekcijas vieta'.
. .. c - ‘o= -2
(>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem): Paaugstinata kermena temperatiira.

' Maksimalais diametrs 3 cm. Pietiikums parasti izziid 1-5 dienu laika.
? Kermena temperatiiras paaugstinasanas par ne vairak ka 1,5 °C var ilgt no 1 Iidz 2 dienam.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sist€ému. Attiecigo kontaktinformaciju skattt
lietosanas instrukcija.

3.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Grisniba un laktacija:
Drikst lietot grusnibas un laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalem. L€émumu par §1s vakcinas lietosanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

3.9. LietoSanas veids un devas

Intramuskularai lietoSanai.

Vakcinacijas shéma:
Injicet intramuskulari vienu devu (1 ml), saskana ar turpmako shému:

- Primara vakcinacija: pirma injekcija 6 méneSu vecuma, otra injekcija 3 — 5 nedélas velak.
- Revakcindacija: ikgadgjai revakcinacijai ar vienu devu (1 ml) jabit pietickamai, lai panaktu
drudza, smadzenu bojajumu un virémijas samazinasanos.

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

P&c divkarsas vakcias devas ievadiSanas netika noverotas citas blakusparadibas, ka tikai 3.6.
apakspunkta minétas.



3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacTjumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Jebkurai personai pirms $o veterinaro zalu razoSanas, ieveSanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades

un lietoSanas uzsaksanas ir jakonsult&jas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka esoSajiem

dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo §1s darbibas var bt 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.

Vakcina zirgiem veicina aktivo imunitati pret Rietumnilas virusu.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 2 gadi.
5.3. [Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).

Nesasaldét.

Sargat no gaismas.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

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

I tipa stikla pilnslirces ar 1 ml (1 deva), kas satur virzuli ar halogénbutila galu un noslegtas ar
halogénbutila aizbazni.

Iepakojuma lielumi

Kartona kastite ar 10 stikla flakoniem pa 1 ml (1 deva).
Plastikata kastite ar 10 stikla flakoniem pa 1 ml (1 deva).
Kartona kastite ar 5 vai 10 pilnslirceém pa 1 ml (1 deva).
Plastikata kastite ar 5 vai 10 piln§lircém pa 1 ml (1 deva).

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 iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/13/151/001-003

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 06/06/2013

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

II PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KASTITE
Kartona Kkastite vai plastikata kastite ar 10 flakoniem pa 1 ml, vai 5 vai 10 pilnslircem pa 1 ml

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Equilis West Nile suspensija injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra deva (1 ml) satur:
Flaviviruss, celms YF-WN, kas ekspresé Rietumnilas virusa preM un E proteinu génus, inaktivets
>492 AU

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

10 flakoni x 1 deva
5 pilnSlirces x 1 deva
10 pilnSlirces x 1 deva

4. MERKSUGAS

Zirgi.

| 5. INDIKACLJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai lieto$anai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods: nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mé&nesis/gads}

| 9. 1PASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét. Sargat no gaismas.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”




Pirms lietosanas izlasiet lieto§anas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

MARKEJUMS
1 ml flakons, 1 ml pilnslirce

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Equilis West Nile & E

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Flaviviruss, celms YF-WN, ekspresé Rietumnilas virusa antigénus, inakt.

1 ml (1 deva)

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Equilis West Nile suspensija injekcijam zirgiem

P2 Sastavs
Katra deva (1 ml) satur:

Aktiva viela:
Flaviviruss, celms YF-WN, kas ekspres€ Rietumnilas virusa preM un E proteinu gé€nus, inaktivets

>492 AU
! Antigéna vienibas
Adjuvanti:
Iscom-Matrix, kas satur:
Attirits saponins 250 ug
Holesterols 83 ug
Fosfatidilholins 42 ng

Opalescgjosa suspensija.

3. Merksugas

Zirgi.

4. LietoSanas indikacijas

Zirgu aktivai imunizacijai pret Rietumnilas virusu (WNV), lai samazinatu slimibas kltniskas pazimes
un bojajumus smadzeng&s, un samazinatu virémiju.

Imunitates iestasanas: 2 ned€las p&c primara vakcinacijas kursa ar divam injekcijam.
Imunitates ilgums: 1 gads.
5. Kontrindikacijas

Nav.

6.  IpaSibridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Ja notikusi nejausa pasSinjiceéSana, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Grisniba un laktacija:
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

13



Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalem. L€émumu par §1s vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Pardozésana:
P&c vakcinas divkarsas devas ievadiSanas netika konstatgtas citas blakusparadibas, ka tikai tas, kuras
mingtas sadala “Blakusparadibas”.

Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi licto$anas nosacijumi:

Jebkurai personai pirms $o veterinaro zalu raZzoSanas, ieveSanas, izplatiSanas, tirdzniecibas, piegades
un lietoSanas uzsaksanas ir jakonsultgjas ar dalibvalsts kompetento iestadi par speka esosajiem
dzivnieku vakcinacijas noteikumiem, jo §1s darbibas var biit aizliegtas visa dalibvalsti vai dala tas
teritorijas saskana ar valsts tiesibu aktiem.

Biitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.

7. Blakusparadibas

Zirgi:
Loti biezi Pietiikums injekcijas vieta'.
. .. C g fo= -2
(>1 dzivniekam/10 arstétajiem dzivniekiem): Paaugstinata kermena temperattira.

' Maksimalais diametrs 3 cm. Pietiikums parasti izziid 1 lidz 5 dienu laika.
? Kermena temperatiiras paaugstinasanas par ne vairak ka 1,5 °C var ilgt no 1 Iidz 2 dienam.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sist€tmu: {informacija par nacionalo zinosanas sistemu}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Intramuskularai lietoSanai.

Vakcinacijas shéma:
Injicet intramuskulari vienu devu (1 ml), saskana ar turpmako sheému:

- Primara vakcinacija: pirma injekcija 6 ménesu vecuma, otra injekcija 3 — 5 nedélas velak.
- Revakcindcija: ikgadgjai revakcinacijai ar vienu devu (1 ml) jabiit pietiekamai, lai panaktu
drudza, smadzenu bojajumu un virémijas samazinasanos.

9. Ieteikumi pareizai lietosanai

Nav.

10. IerobeZojumu periods

Nulle dienas.
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11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat ledusskapit (2 °C — 8 °C). Nesasaldét. Sargat no gaismas.

Nelietot $is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma peéc Exp.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

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.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/13/151/001-003

Iepakojuma lielumi

Kartona kastite ar 10 stikla flakoniem pa 1 ml (1 deva).
Plastikata kastite ar 10 stikla flakoniem pa 1 ml (1 deva).
Kartona kastite ar 5 vai 10 pilnslirceém pa 1 ml (1 deva).
Plastikata kastite ar 5 vai 10 piln§lircém pa 1 ml (1 deva).

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped€jo reizi parskatita
{MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs un kontaktinformacija, lai
zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Niderlande

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
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Peny6sauka bbarapus
Ten: +359 28193749

Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: +37052196111

EAlLada
TnA: + 30210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

17. Cita informacija

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag
Tel.: +36 1 439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: +47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: +351 214 465 700

Romania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 102310 750

Sverige
Tel: +46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Vakcina zirgiem veicina aktivo imunitati pret Rietumnilas virusu.
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