PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Equip WNV — injekéni emulze pro koné

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{

Jedna davka (1 ml) obsahuje:

Léciva latka:

Inaktivovany West Nile virus, kmen VM-2 RP*1,0-2,2

*Relativni u¢innost stanovena in vitro metodou v porovnani s referenéni vakcinou, ktera byla G¢inna u
koni.

Adjuvans:
MetaStim™ (SP olej) 0,05 ml

Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni emulze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Koné.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci koni od 6 mésice a starSich proti zapadonilskému viru ke snizeni poctu
viremickych koni.

Nastup imunity: 3 tydny po primovakcinaci.
Trvani imunity: 12 mésict po primovakcinaci.

4.3  Kontraindikace

Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat



Vakcinujte pouze zdrava zvitata.

Vakcinace mize zasahovat do existujiciho séro-epidemiologického vyzkumu.

Zatimco IgM odpovéd’ je po vakcinaci ojedinéla, pozitivni vysledky IgM-ELISA testu jsou silnym
indikatorem pfirozené ndkazy West Nile virem.V piipadé podezieni na infekci u zvifat po vakcinaci,
je potiebné otestovat IgM protilatky a stanovit, zda byla zvifata skutecné infikovand nebo
vakcinovana.

Nebyly provedené specifické studie, které by prokazovaly interferenci matefskych protilatek
s protilatkami po vakcinaci. Proto se nedoporucuje vakcinace diive nez v 6. mésici.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zviratiim

V ptipadé¢ ndhodného samopodéni, pozieni, potfisnéni kize, vyhledejte ihned lékatskou pomoc a
ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

U malého poctu zvitat se mize objevit pfechodné zdufeni (max. 1 cm v priméru), které samovolné

vymizi béhem 1 az 2 dni. Nékdy je misto bolestivé a zvife mize trpét mirnou depresi. V nékterych

ptipadech se miize 2 dny po aplikaci objevit zvySena télesna teplota.

4.7  PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Nebyly provedené specifické studie u biezich zvifat. V souvislosti s tim nemtize byt vyloudené, Ze

ptechodné sniZzeni imunity pozorované béhem biezosti neovlivni reakci na vakcinu.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ucinnosti této vakciny, pokud je podavana zaroven

S jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv

jiném veterinarnim lé¢ivém ptipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipada.

4.9 Podavané mnozZstvi a zpisob podani

Pro intramuskularni podani.

Podava se jedna davka (I ml) hluboko intramuskularné do svaloviny v oblasti krku podle

nasledujiciho schématu:

Primovakcinace: prvni injekce od stafi 6. mésict, druha injekce za 3-5 tydna.

Revakcinace: Dostatecny stupen ochrany by mél byt dosazen po kazdoro¢ni jednorazové injekci
ackoliv toto schéma nebylo pln¢ potvrzeno.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po podani dvojnasobné davky vakciny nebyly pozorovany jiné nezadouci G¢inky nez ty, které jsou
popséany v bodu 4.6.

4.11 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI



Farmakoterapeutickd skupina: Vakciny pro korovité — inaktivované virové vakciny - vakcina
obsahujici West Nile virus

ATCvet kod: QI05AA10

Vakcina stimuluje aktivni imunitu proti zdpadonilskému viru.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Zivna pada MEM

6.2 Inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

6.3 Doba pouZzitelnosti

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

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

Chraiite pted mrazem.

Chraiite pted svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitifniho obalu

Jednodavkové (1 ml) polypropylénové stiikacky uzaviené gumovou zatkou typu I bez obsahu latexu.
Krabice obsahuje 5 jednodavkovych stiikacek.

Krabice obsahuje 10 jednodavkovych stiikacek.

Krabice obsahuje 25 jednodavkovych stiikacek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT139NJ
Spojené kralovstvi

8. REGISTRACNI CiSLO



EU/2/08/086/001
EU/2/08/086/002
EU/2/08/086/003

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

21/11/2008

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
Iékoveé agentury http://www.ema.europa.eu.

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Dovoz, prodej, vydej a/nebo pouziti Equip WNV jsou nebo mohou byt zakazany v nékterych
¢lenskych statech, na celém jejich tizemi nebo jeho ¢asti, v souladu s ndrodni politikou ochrany zdravi
zvitat. Osoba, ktera ma v timyslu dovazet, prodavat, vydavat a/nebo pouzivat Equip WNV se musi
pted dovozem, prodejem, vydejem a/nebo pouzitim informovat u ptislusného ufadu clenského statu o
aktualnich vakcina¢nich postupech.


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

PRILOHA 11

VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A DRZITEL POVOLENI K
VYROBE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE



A.  VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A DRZITEL POVOLENi K VYROBE
ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce biologicky uéinné latky:
Boehringer IngelheimFort Dodge Animal Health
Vetmedica, Inc.

141 East Riverside Drive

Fort Dodge, lowa 50501

USA

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze:
Elanco Animal Health Ireland Limited

Finisklin Industrial Estate

Sligo

Irsko

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podle ¢lanku 71 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES, ve znéni pozdéjsich predpist
Clenské staty EU zakazuji nebo mohou zakézat dovoz, prodej, vydej a/nebo pouziti veterinarniho
1é¢ivého piipravku na celém jejich tizemi nebo jeho ¢asti, je-li prokazano, ze

a) podani veterindrniho 1éCivého piipravku zvitatiim naru$i provadéni narodnich programi pro
diagnostiku, ochranu ¢i zdoldvani nakaz zvitat, nebo zplsobi potize pifi potvrzovani
nepfitomnosti pivodci ¢i protilatek u zivych zvifat, v potravinach nebo jinych produktech
ziskanych z lé¢enych zvitat

b)  choroba, proti niz ma veterinarni 1é¢ivy piipravek zajistit nastup imunity, se na daném uzemi

nevyskytuje.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Lécive latky biologického plivodu ur¢ené k vytvotfeni imunity nespadaji do piisobnosti natizeni (ES)
¢. 470/20009.

Pomocné latky (veetné adjuvancii) uvedené v SPC v bodé€ 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které bud’
tabulka 1 pfilohy natizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, Ze nejsou pozadovany MRL, nebo
nespadaji do plisobnosti natizeni (ES) ¢. 470/2009, pokud jsou pouzity pro tento veterinarni
1é¢ivy pripravek.

D. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
Systém farmakovigilance
Pted uvedenim veterindrniho 1é¢ivého piipravku a béhem jeho uvadéni na trh musi drzitel rozhodnuti

o registraci zajistit, ze je systém farmakovigilance funkéni a zavedeny a to tak, jak je popsan Vv ¢asti L.
zadosti o registraci.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabice obsahujici 5, 10 nebo 25 jednodavkovych injekénich stfikacek.

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Equip WNV
Injekéni emulze pro koné

2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna davka (1 ml) obsahuje:
Léciva latka:
Inaktivovany West Nile virus, kmen VM-2 RP*1,0-2,2

*Relativni G¢innost stanovena in vitro metodou v porovnani s referen¢ni vakcinou, ktera byla u¢inna u
koni.

Adjuvans:

MetaStim™ (SP olej) 0,05 ml

3. LEKOVA FORMA

Injekéni emulze

4. VELIKOST BALENI

1 x 5 jednodavkovych stiikacek
1 x 10 jednodavkovych stiikacek
1 x 25 jednodavkovych stiikacek

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Koné.

6. INDIKACE

K aktivni imunizaci koni a poniktl od 6 mésice a starsich proti zapadonilskému viru ke snizeni poctu
viremickych koni.

7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pro intramuskularni podani.
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Pted pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.

8.  OCHRANNA LHUTA

Ochrannd lhiita: Bez ochrannych lhit.

| 9. ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE NUTNE

‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2°C — 8°C).
Chraiite pted mrazem.
Chraiite pted svétlem.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani: pted pouzitim ctéte ptibalovou informaci.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Dovoz, prodej, vydej a/nebo pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého pFipravku jsou nebo mohou byt
zakézany v nékterych ¢lenskych statech, na celém jejich uzemi nebo jeho cCasti, dals§i informace viz
ptibalova informace.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI*

Uchovavat mimo dosahu a dohledu déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT139NJ
Spojené kralovstvi
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16. REGISTRACNI CiSLO

EU/2/08/086/001
EU/2/08/086/002
EU/2/08/086/003

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

C..: {¢islo}
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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

2. MNOZSTVI LECIVE LATKY

Inaktivovany West Nile virus, kmen VM-2 (RP=1,0-22).

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

1ml

4, CESTA PODANI

Pro intramuskularni podani.

5. OCHRANNA LHUTA

Ochrannd lhiita: Bez ochrannych lhiit.

| 6. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

\ 8.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvirata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
Equip WNV
Injekéni emulze
pro koné

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich, Kent

CT13 9NJ

Spojené kralovstvi

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Elanco Animal Health Ireland Limited
Finisklin Industrial Estate

Sligo, Irsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Equip WNV

Injekéni emulze pro koné

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna davka (1 ml) obsahuje:

Léciva latka:
Inaktivovany West Nile virus, kmen VM-2 RP*1,0-2,2

*Relativni u¢innost stanovend in vitro metodou v porovnani s referenéni vakcinou, ktera byla G¢inna u
koni.

Adjuvans:

MetaStim™ (SP olej) 0,05 ml

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci koni a ponikii od 6 mésice a star§ich proti zapadonilskému viru ke snizeni poctu
viremickych koni.

Né&stup imunity: 3 tydny po primovakcinaci.
Trvani imunity: 12 mésicu po primovakcinaci.

5. KONTRAINDIKACE

Nejsou.
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6. NEZADOUCI UCINKY

U malého poctu zvifat se mize objevit pfechodné zdufeni (max. 1 cm v priméru), které samovolné
vymizi béhem 1 az 2 dni. Nékdy je misto bolestivé a zvife mize trpét mirnou depresi. V nékterych
ptipadech se miize 2 dny po aplikaci objevit zvySena télesna teplota.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci uéinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu 1ékaii.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kon¢.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Pro intramuskularni podani.

Podava se jedna davka (I ml) hluboko intramuskularné do svaloviny v oblasti krku podle

nasledujiciho schématu:

Primovakcinace: prvni injekce od stafi 6. mésicu, druha injekce za 3-5 tydna.

Revakcinace: Dostatecny stupen ochrany by mél byt dosazen po kazdoro¢ni jednorazové injekcei
ackoliv toto schéma nebylo pln€ potvrzeno.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Neuplatiuje se.

10. OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych Ihtt.

11.  ZVLASTNI OPATREN{i PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosahu déti.

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

Chrarite pfed mrazem.

Chrarite pted svétlem.

12.  ZVLASTNI UPOZORNEN]{

Vakcinujte pouze zdrava zvitata.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a U€innosti této vakciny, pokud je podavand zaroven
S jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakemkoliv

jiném veterinarnim 1é¢ivém ptipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych pfipada.

Pouziti Equip WNYV snizuje pocet koni s virémii po ptirozené nakaze, ale nemusi systematicky chranit
pted infekci timto virem.
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Zvlastni opati‘eni pro pouziti u zvirat

Vakcinace mize zasahovat do existujiciho séro-epidemiologického vyzkumu.

Zatimco IgM odpovéd’ je po vakcinaci ojedinéla, pozitivni vysledky IgM-ELISA testu jsou silnym
indikatorem piirozené nakazy West Nile virem.V ptipadé podezieni na infekci u zvifat po vakcinaci,
je potiebné otestovat IgM protilatky a stanovit, zda byla zvifata skutecné infikovand nebo
vakcinovana.

Nebyly provedené specifické studie, které by prokazovaly interferenci matefskych protilatek
s protilatkami po vakcinaci. Proto se nedoporucuje vakcinace diive nez v 6. mésici.

Lze pouzit béhem bfezosti a laktace. Nebyly provedené specifické studie u biezich zvifat.

V souvislosti s tim nemiize byt vylouc¢ené, Ze pfechodné snizeni imunity pozorované béhem biezosti

neovlivni reakci na vakcinu.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim

V pripadé ndhodného samopodani, pozieni, potfisnéni kize, vyhledejte ihned l1ékatskou pomoc a

ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

13. ZVLASTNI OPATRENiI PRO ZNESKODNOVAN[I NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkil se porad’te s vasim veterindrnim lékatem. Tato

opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
Iékové agentury http://www.ema.europa.eu.

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Krabice obsahuje 5 jednodavkovych stiikacek.
Krabice obsahuje 10 jednodavkovych stiikacek.
Krabice obsahuje 25 jednodavkovych stiikacek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Dovoz, prodej, vydej a/nebo pouziti Equip WNV jsou nebo mohou byt zakazany v nékterych
¢lenskych statech, na celém jejich izemi nebo jeho ¢asti, v souladu s narodni politikou ochrany zdravi
zvitat. Osoba, ktera ma v imyslu dovazet, prodavat, vydavat a/nebo pouzivat Equip WNV se musi
pted dovozem, prodejem, vydejem a/nebo pouzitim informovat u piislusného tfadu ¢lenského statu o
aktualnich vakcinac¢nich postupech.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim léCivém pripravku, kontaktujte prosim
pfislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
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Belgié/Belgique/Belgien
Pfizer Animal Health S.A.,
Tél/Tel.: +32 (0)2 554 62 11

Peny6anka bbarapus
Pfizer Luxembourg Sarl
Tem: +35929704171

Ceska republika
Pfizer Animal Health
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer Oy Animal Health,
TIf: +358 (0)9 4300 40

Deutschland
Pfizer Gmbh
Tel: +49 30-5500 5501

Eesti
Pfizer Animal Health
Tel: +370 525 14000

EALGOO
Pfizer Hellas A.E.
TnA.: +30 210 6785800

Espafia
Pfizer S.L.
Tel: +34 91 4909900

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 46 00

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland, Trading As:

Pfizer Animal Health
Tel: +353 (0) 1 467 6500

Island
Pfizer Oy Animal Health,
Simi: +358 (0)9 4300 40

Italia
Pfizer Italia S.R.L.,
Tel: +39 06 3318 2933

Kvnpog
Pfizer Hellas A.E.
TnA.: +30 210 6785800

Luxembourg
Pfizer Animal Health s.a.,
Tél/Tel.: + 32 (0)2 554 62 11

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel: +361 488 3695

Malta
Agrimed Limited
Tel: +356 21 465 797

Nederland
Pfizer Animal Health B.V.,
Tel: +31 (0)10 4064 600

Norge
Pfizer Oy Animal Health,
TIf: +358 (0)9 4300 40

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 52 11 57 20

Polska
Pfizer Trading Polska Sp. z.0.0.
Tel: +48 22 33561 00

Portugal
Laboratérios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 55 00

Romania
Pfizer Romania SRL
Tel: + 0040 21 207 28 00

Slovenija
Pfizer Luxembourg SARL
Tel: +386 (0) 152 11 670

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL o0.z.
Tel: + 421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy Animal Health,
Puh/Tel: +358 (0)9 4300 40

Sverige
Pfizer Oy Animal Health,
Tel: +358 (0)9 4300 40
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Latvija
Pfizer Animal Health
Tel: +370 525 14000

Lietuva
Pfizer Animal Health
Tel: +370 525 14000

United Kingdom
Pfizer Ltd
Tel: +44 (0) 1304 616161
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