VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Equilis West Nile stungulyf, dreifa handa hestum.

2. INNIHALDSLYSING
Hver skammtur (1 ml) inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Flaviveira, stofn YF-WN, sem tjair preM- og E-protein gen Vestur-Nilar veiru, 6virkjud >492 AU'

! Motefnavakaeiningar akvardadar med ELISA

Onzmisglzdar:
Iscom-Matrix sem inniheldur:
Hreinsad saponin

Koélesterol

Fosfatidylkolin

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Natriumkl16rio

Kaliumklorio

Tvinatriumfosfattvihydrat

Kaliumtvihydrégenfosfat

Vatn fyrir stungulyf

Opallysandi dreifa.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR
3.1 Markdyrategundir

Hestar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

250 mikrog
83 mikrog
42 mikrog

Virk 6nemisadgerd 4 hestum gegn Vestur-Nilar veiru til pess ad draga tr kliniskum einkennum

sjukdomsins og skemmdum i heila og til a0 minnka veirumagn i blodinu.

Onzmi myndast eftir: 2 vikum eftir grunnbélusetningu med tveimur inndaelingum.

Onzmi endist i: 1 4r.

3.3 Frabendingar
Engar.

3.4  Sérstok varnadaroro

Einungis skal bolusetja heilbrigd dyr.



3.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar varadarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundunum:
A ekki vio0.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfio:
Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til laeknis og
hafa medferdis fylgisedilinn eda umbudir lyfsins.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid:
A ekki vio0.

3.6 Aukaverkanir

Hestar:

Mjo6g algengar Bolga 4 stungustad'.
(>1 dyr/ 10 dyrum sem f4 medferd): | Haekkadur likamshiti’.

" Ad hamarki 3 cm 1 pvermal, hverfur venjulega innan 1 til 5 daga.
? Haekkun um 1,5°C ad hdmarki getur komid fram i 1 til 2 daga.

Mikilvegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda. Einnig
ma finna upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga og mjdlkurgjof:
Dyralyfid ma nota 4 medgdngu og vid mjolkurgjof.

3.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 60ru dyralyfi. Akvérdun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars
dyralyfs skal pvi tekin i hverju tilviki fyrir sig.

3.9 ikomuleidir og skammtar

Til notkunar 1 voova.

Bélusetningaraeetlun:
Gefid einn skammt (1 ml) med inndelingu i vodva, samkvamt eftirfarandi aztlun:

Grunnbolusetning: Fyrri inndaling fra 6 manada aldri eda eldri, seinni inndeling 3 til 5 vikum sidar.

Endurbélusetning: Arleg 6rvunarinndaeling med einum skammti (1 ml) atti ad duga til draga ur hita,
heilaskemmdum og veirumagni i bl6di.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moteitur par sem pao a vio)

Eftir gjof tvofalds skammts af boluefninu komu ekki fram adrar aukaverkanir en per sem lyst er i
kafla 3.6.



3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ar hzettu
4 onzzmismyndun

Sa sem etlar ad framleida, flytja inn, hafa i sinni vorslu, selja, dreifa og/eda nota petta dyralyf skal

fyrst leita til yfirvalda i vidkomandi adildarriki til ad fa upplysingar um hvada bolusetningarreglur

gilda um dyr vegna pess ad vera ma ad bolusetning sé 6heimil i adildarrikinu 6llu eda 4 tilteknum

svedum, a grundvelli 16ggjafar rikisins.

3.12 Biotimi fyrir afurdoanytingu

Null dagar.

4. ONAMISFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet koodi: QI0SAAIO.

Boéluefnid orvar virkt dnaemi gegn Vestur-Nilar veiru i hestum.

5. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki mé blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf.
5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 s6luumbudum: 2 ar.

5.3 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid i keli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Verjio gegn ljosi.

5.4 Gerd og samsetning innri umbida

Hettuglas ur gleri af gerd I med 1 ml (1 skammti) lokad med halégenbutylgimmitappa og innsiglad
med alhettu.

Afyllt sprauta ur gleri af gerd I med 1 ml (1 skammti) med stimpli med halogenbutylenda og lokud
med halégenbutyltappa.

Pakkningastardir:

Pappaaskja med 10 glerhettuglosum sem innihalda 1 ml (1 skammt).
Plastaskja med 10 glerhettuglosum sem innihalda 1 ml (1 skammt).
Pappaaskja med 5 eda 10 afylltum sprautum sem innihalda 1 ml (1 skammt).
Plastaskja med 5 eda 10 afylltum sprautum sem innihalda 1 ml (1 skammt).

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur viod
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.



Onotudum dyralyfjum og tirgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/13/151/001-003

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 06/06/2013

9.  DAGSETNING SIDUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evropusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

VIDAUKI II
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA
Pappaaskja eda plastaskja meo 10 hettuglosum med 1 ml, eda S eda 10 afylltum sprautum med
1 ml

1.  HEITI DYRALYFS

Equilis West Nile stungulyf, dreifa

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hver skammtur (1 ml) inniheldur:
Flaviveira, stofn YF-WN, sem tjair preM- og E-protein gen Vestur-Nilar veiru, ovirkjud >492 AU!

3. PAKKNINGASTZRD

10 hettuglds x 1 skammtur
5 afylltar sprautur x 1 skammtur
10 afylltar sprautur x 1 skammtur

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hestar

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDPIR

Til notkunar i vodva.

7.  BIPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Bidtimi: Null dagar.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymio i kaeli. Ma ekki frjosa. Verjid gegn ljosi.

10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*




Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADPARORDIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

| 12. VARNADARORDIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International B.V.

14. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/13/151/001 (10 hettuglos)
EU/2/13/151/002 (5 afylltar sprautur)
EU/2/13/151/003 (10 afylltar sprautur)

| 15. LOTUNUMER

Lot {ntimer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

MERKIMIDPI
1 ml hettuglas,1 ml afyllt sprauta

1.  HEITI DYRALYFS

Equilis West Nile & I(

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Flaviveira, stofn YF-WN, sem tjair motefnavaka Vestur-Nilar veiru, ovirkjud

1 ml (1 skammtur)

3.  LOTUNUMER

Lot {nimer}

| 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Equilis West Nile stungulyf, dreifa handa hestum.

2. Innihaldslysing

Hver skammtur (1 ml) inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Flaviveira, stofn YF-WN, sem tjair preM- og E-protein gen Vestur-Nilar-veiru, 6virkjud
>492 AU'

! Motefnavakaeiningar

Onzmisglzdar:

Iscom-Matrix sem inniheldur:

Hreinsad saponin 250 mikrog

Kolesterol 83 mikrog

Fosfatidylkolin 42 mikrog

Opallysandi dreifa.

3. Markdyrategundir

Hestar.

4. Abendingar fyrir notkun

Virk én@misadgerd a hestum gegn Vestur-Nilar veiru til pess ad draga r kliniskum einkennum
sjukdémsins og skemmdum 1 heila og til ad minnka veirumagn i blodinu.

Onami myndast eftir: 2 vikum eftir grunnbolusetningu med tveimur inndaelingum.
Oneemi endist i: 1 ar.
5. Frabendingar

Engar.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:
Einungis skal bolusetja heilbrigo dyr.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:
Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni, skal tafarlaust leita til leeknis og
hafa medferdis fylgisedilinn eda umbudir lyfsins

Medganga og mjolkurgjof:
Dyralyfid ma nota 4 medgongu og vid mjoélkurgjof.
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Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir:

Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um 6ryggi og verkun pessa boluefnis pegar pad er notad samtimis
einhverju 6dru dyralyfi. Akvordun um notkun pessa boluefnis fyrir eda eftir notkun einhvers annars
dyralyfs skal pvi tekin i hverju tilviki fyrir sig.

Ofskdmmtun:
Eftir gjof tvofalds skammts af boluefninu komu ekki fram adrar aukaverkanir en paer sem lyst er i
kaflanum ,,Aukaverkanir*.

Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun:

Sa sem atlar ad framleida, flytja inn, hafa i sinni vorslu, selja, dreifa og/eda nota petta dyralyf skal
fyrst leita til yfirvalda i vidkomandi adildarriki til ad fa upplysingar um hvada bolusetningarreglur
gilda um dyr vegna pess ad vera ma ad bolusetning sé 6heimil i adildarrikinu 6llu eda a tilteknum
svaedum, a grundvelli 16ggjafar rikisins.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid:
Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid nein 6nnur dyralyf.

7. Aukaverkanir

Hestar:

Mjog algengar Bolga 4 stungustad'.
(>1 dyr/ 10 dyrum sem fi medferd): | Haekkadur likamshiti’.

' Ad hamarki 3 cm i pvermal, hverfur venjulega innan 1 til 5 daga.
2 Haekkun um 1,5°C ad hamarki getur komid fram i 1 til 2 daga.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med dryggi dyralyfsins.
Byrja skal 4 ad gera dyralaekni vidvart ef vart verour einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast 1 fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda {lysing a kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adfero vio lyfjagjof

Til notkunar 1 voova.

Boélusetningaraaetlun:
Gefi0 einn skammt (1 ml) med inndaelingu i véova, samkvemt eftirfarandi aaetlun:

Grunnbolusetning: Fyrri inndaling fra 6 manada aldri eda eldri, seinni inndeling 3 til 5 vikum sidar.

Endurbolusetning: Arleg 6rvunarinndeling med einum skammti (1 ml) atti a0 duga til draga 0r hita,
heilaskemmdum og veirumagni i blodi.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Engar.

10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

Null dagar.
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11. Sérstakar varaoarreglur vid geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymiod i kali (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa. Verjio gegn 1josi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum & eftir Exp.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

12. Sérstakar varadarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um viokomandi dyralyf i hverju landi.

Markmidid er ad vernda umhverfio.

Leitid rada hja dyralekni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaerodir

EU/2/13/151/001-003

Pakkningasteerdir:
Pappaaskja med 10 glerhettuglosum sem innihalda 1 ml (1 skammt).

Plastaskja med 10 glerhettuglosum sem innihalda 1 ml (1 skammt).
Pappaaskja med 5 eda 10 afylltum sprautum sem innihalda 1 ml (1 skammt).
Plastaskja med 5 eda 10 afylltum sprautum sem innihalda 1 ml (1 skammt).

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
MM/AAAA

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evropusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadslevfishafi og framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasambykkt og tengilidaupplysingar til bess
ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holland

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

ElLada
TnA: +30 210 989 7452

Espaia
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: + 30210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

17. Adrar upplysingar

Luxembourg/Luxemburg
Teél/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

Boéluefnid orvar virkt dnami gegn Vestur-Nilar veiru i hestum.
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