| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Equip WNV, injekciné emulsija arkliams

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

veikliosios medziagos:
inaktyvuoty VM-2 padermés Vakary Nilo virusy SS*1,0-2,2;

* Santykinis stiprumas in vitro, lyginant su referencine vakcina, kuri buvo nustatyta kaip veiksminga
arkliams.

adjuvanto:
MetaStim (SP aliejus) 0,05 ml.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekciné emulsija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Arkliai.

4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rusis

Arkliams nuo 6 mén. amZiaus ir vyresniems aktyviai imunizuoti nuo Vakary Nilo ligos, norint
sumazinti viremisky arkliy skai¢iy.

Imuniteto pradzia — 3 sav. po pagrindinio vakcinavimo.
Imuniteto trukmé — 12 mén. po pagrindinio vakcinavimo.

4.3. Kontraindikacijos

Neéra.

4.4. Specialieji nurodymai

Nera.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Galima vakcinuoti tik sveikus arklius.



Vakcinacija gali trukdyti taikomiems seroepidemiologiniams tyrimams. Kadangi IgM atsakas po
vakcinacijos néra daznas, tai teigiamas IgM IFA tyrimo rezultatas yra tvirtas Vakary Nilo viruso
infekcijos rodiklis. Jei infekcija yra jtariama i$ teigiamo IgM atsako, tai butina atlikti papildomus
tyrimus, norint galutinai nustatyti, ar gyvuliai uzsikrétg ar vakcinuoti.

Néra specifiniy tyrimy, irodanciy, kad motininiai antikiinai neturi jtakos antikinams susidaryti po
vakcinacijos. Todél rekomenduotina vakcinuoti ne jaunesnius kaip 6 mén. kumeliukus.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Atsitiktinai isiSvirkstus, prarijus, patekus ant odos, nedelsiant reikia kreiptis i gydytoja ir parodyti Sio
vaisto informacinij lapelj ar etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)
Nedaugeliui gyviiny po vakcinacijos injekcijos vietoje gali pasireik$ti trumpalaiké nedidelé vietiné
reakcija, t. y. minkstas ne didesnis kaip 1 cm skersmens tynis, praeinantis savaime per 1-2 d. Kartais
tai gali bati susij¢ su skausmu ir lengva depresija. Kai kuriais atvejais hipertermija gali testis iki 2 d.
4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Galima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.
Specialiy veiksmingumo tyrimy su vaikingomis kumeléms neatlikta, todél negalima atmesti
galimybés, kad dél kumelingumo laikotarpiu biidingo laikino imuniteto nusilpimo gali pakisti atsakas
vakcinai.
4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Néra saugumo ir efektyvumo duomeny vienu metu naudojant §ia vakcing su kitu veterinariniu vaistu.
Todél sprendimas naudoti §ia vakcina prie§ ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi bati priimtas
kiekvienu atveju.
4.9. Dozés ir naudojimo buidas
Svirksti i raumenis.
Giliai | raumenis kaklo srityje reikia $virksti viena doze (1 ml) vakcinos pagal schema:

e pagrindiné vakcinacija: pirma injekcija nuo 6 mén. amziaus, antra — po 3-5 sav.;

e revakcinacija: vakcinuojant kasmet viena doze yra pasiekiama pakankama apsauga, nors §i

schema néra visikai patvirtinta.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, priesnuodziai), jei biitina

Be 4.6 p. minéty klinikiniy pozymiy, vakcinavus 2 kartus didesne nei rekomenduotina doze, kity
nepalankiy reakcijuy nepastebéta.

411. ISlauka

0 pary.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: imunologiniai preparatai arkliams, inaktyvuotos virusinés vakcinos, Vakary
Nilo viruso vakcina.
ATCvet kodas: QI05AA10.



Vakcina skatina aktyvy imuniteta nuo Vakary Nilo ligos.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZziagy saraSas

Minimali batinoji terpé (angl. Minimum Essential Medium, MEM).

6.2. 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 ir transportuoti Saltai (2-8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Saugoti nuo §viesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

Vienadoziai polipropileno $virkstai (po 1 ml), uzdengti | tipo gumos antgaliais (be latekso).

.....

.....

Gali biti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudoto veterinarinio vaisto likuciai ar su juo susijusios atlickos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT139NJ
Jungtiné Karalysté

8. RINKODAROS TEISES NUMERIAI
EU/2/08/086/001

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



9. REGISTRACIJOS/PERREGISTRACIJOS DATA

21/11/2008

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamia informacija apie §i veterinarini vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

EQUIP WNYV importas, prekyba, tieckimas ir (arba) naudojimas yra ar gali biiti draudziami kai kuriose
ES salyse, visoje ar dalyje ju teritorijos, atsizvelgus i nacionaling gyviny sveikatos strategija.
Asmenys, ketinantys importuoti, parduoti, tiekti ir (arba) naudoti EQUIP WNYV, turi suzinoti
atitinkamos ES Salies kompetentingos institucijos galiojancia vakcinavimo strategija.


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

Il PRIEDAS

BIOLOGISKAI VEIKLIOS (-IJ) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI RINKODAROS TEISES TURETOJUI



A. BIOLOGISKAI VEIKLIOS (-IJ) MEDZIAGOS (-UJ) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Biologiskai veiklios (-iy) medziagos (-y) gamintojo (-y) pavadinimas ir adresas
Boehringer Ingelheim

Vetmedica, Inc.

141 East Riverside Drive

Fort Dodge, lowa 50501

JAV

Gamintojo, atsakingo uZz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas
Elanco Animal Health Ireland Limited

Finisklin Industrial Estate

Sligo

Airija

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
draudzia arba gali uzdrausti EQUIP WNYV importa, prekyba, tiekima ir (arba) naudojima visoje savo
teritorijoje arba jos dalyje, jei nustatoma, kad:

a)  veterinarinio vaisto naudojimas gyvinams trukdys jgyvendinti nacionalines gyviny ligy
diagnozavimo, kontrolés ar eradikacijos 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
registruota.

C. DUOMENYSAPIE DLK

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

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

D. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI RINKODAROS TEISES TURETOJUI

Farmakologinio budrumo sistema

Rinkodaros teisés turétojas turi uztikrinti kartu su paraiska pateikiamos veterinarinio vaisto sarankos
| dalyje aprasytos farmakologinio budrumo sistemos buvima ir funkcionavima, pries iSleisdamas
veterinarinj vaista i rinka ir jam esant rinkoje.



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté su 5, 10, 25 vienadoziais polipropileniniais §virkstais

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Equip WNV, injekciné emulsija arkliams

2. VEIKLIOJI (-S1I0S) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje dozéje (1 ml) yra:

veikliosios medziagos:

inaktyvuotu VM-2 padermés Vakary Nilo virusy SS*1,0-2,2;

* Santykinis stiprumas in vitro, lyginant su referencine vakcina, kuri buvo nustatyta kaip
veiksmingaarkliams.

adjuvanto:
MetaStim™ (SP aliejus) 0,05 ml.

3. VAISTO FORMA

Injekcine emulsija.

| 4. PAKUOTES DYDIS

5 vienadoziai Svirkstai.
10 vienadoziy $virksty.
25 vienadoziai Svirkstai.

[5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Arkliai.

6.  INDIKACIJOS

Arkliams nuo 6 mén. amZiaus ir vyresniems aktyviai imunizuoti nuo Vakary Nilo ligos, norint
sumazinti viremisky arkliy skaiciy.

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Svirksti | raumenis.
Prie$ naudojima biitina jdémiai perskaityti informacini lapel;.
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8. ISLAUKA

ISlauka: 0 pary.

[9. SPECIALIEJI I[SPEJIMALI, JEI REIKIA

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 11.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir transportuoti Saltai (2-8 °C).
Negalima uzsaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

12.  SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-IU) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: zr. informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI, jei taikytina

Tik veterinariniam naudojimui — parduodama tik su veterinariniu receptu.

Sio veterinarinio vaisto importas, prekyba, tiekimas ir (arba) naudojimas yra ar gali biti draudziami
kai kuriose ES Salyse, visoje ar dalyje ju teritorijos. Detalesné¢ informacija pateikta informaciniame

lapelyje.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT139NJ
Jungtiné Karalysté

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAl)
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EU/2/08/086/001
EU/2/08/086/002
EU/2/08/086/003

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Vienadozis Svirkstas

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Equip WNV, injekciné emulsija arkliams

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

Inaktyvuoti VM-2 padermés Vakary Nilo virusai (SS = 1,0-2,2)

3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1mi

[4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti | raumenis.

| 5.  ISLAUKA

Islauka: O pary.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

|7 TINKAMUMO DATA

TINKA IKI {ménuo/metai}

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS

14



INFORMACINIS LAPELIS

EQUIP WNV
Injekciné emulsija arkliams

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

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas:
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich, Kent

CT13 9NJ

Jungtiné Karalysté

Vaisto serijos gamintojas:

Elanco Animal Health Ireland Limited
Finisklin Industrial Estate

Sligo

Airija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Equip WNV, injekciné emulsija arkliams

3. VEIKLIOJI IR KITOS MEDZIAGOS
Vienoje dozéje (1 ml) yra:

veikliosios medziagos:
inaktyvuoty VM-2 padermés Vakary Nilo virusy SS*1,0-2,2;

* Santykinis stiprumas in vitro, lyginant su referencine vakcina, kuri buvo nustatyta kaip veiksminga
arkliams.

adjuvanto:

MetaStim (SP aliejus) 0,05 ml.

4. INDIKACIJA (OS)

Arkliams nuo 6 mén. amziaus ir vyresniems aktyviai imunizuoti nuo Vakary Nilo ligos, norint
sumazinti viremisky arkliy skaiciy.

Imuniteto pradzia — 3 sav. po pagrindinio vakcinavimo.

Imuniteto trukmé — 12 mén. po pagrindinio vakcinavimo.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Néra.
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6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Nedaugeliui gyviiny po vakcinacijos injekcijos vietoje gali pasireiksti trumpalaiké nedidelé vietiné
reakcija, t. y. minkstas ne didesnis kaip 1 cm skersmens tynis, praeinantis savaime per 1-2 d. Kartais
tai gali bati susij¢ su skausmu ir lengva depresija. Kai kuriais atvejais hipertermija gali testis iki 2 d.
Pastebéjus bet koki sunky poveiki ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveiki, bitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Arkliai.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Svirksti j raumenis.
Giliai | raumenis kaklo srityje reikia $virksti viena doze (1 ml) vakcinos pagal schema:
e pagrindiné vakcinacija: pirma injekcija nuo 6 mén. amziaus, antra — po 3-5 sav.;
e revakcinacija: vakcinuojant kasmet viena doze yra pasiekiama pakankama apsauga, nors §i
schema néra visikai patvirtinta.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Néra.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir transportuoti Saltai (2-8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Saugoti nuo Sviesos.

12.  SPECIALIEJI NURODYMAI

Galima vakcinuoti tik sveikus arklius.

Néra saugumo ir efektyvumo duomeny vienu metu naudojant §ia vakcing su kitu veterinariniu vaistu,
i8skyrus anks¢iau minétus produktus. Todél sprendimas naudoti §ig vakcing prie§ ar po bet kokio kito

vaisto naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju.

Vakcinavimas EQUIP WNV sumazina arkliy, kurie po natiralaus uzsikrétimo tampa virusy
nesiotojais, skaifiy, ta¢iau negali sistemingai apsaugoti nuo uzsikrétimo.
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Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Vakcinacija gali trukdyti taikomiems seroepidemiologiniams tyrimams. Kadangi IgM atsakas po
vakcinacijos néra daznas, tai teigiamas IgM IFA tyrimo rezultatas yra tvirtas Vakary Nilo viruso
infekcijos rodiklis. Jei infekcija yra jtariama i§ teigiamo IgM atsako, tai buatina atlikti papildomus
tyrimus, norint galutinai nustatyti, ar gyvuliai uzsikréte ar vakcinuoti.

Néra specifiniy tyrimy, jrodanciy, kad motininiai antikiinai neturi jtakos antikinams susidaryti po
vakcinacijos. Todél rekomenduotina vakcinuoti ne jaunesnius kaip 6 mén. kumeliukus.

Galima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu. Specialiy veiksmingumo tyrimy su

vaikingomis kumelémis neatlikta, todél negalima atmesti galimybés, kad dél kumelingumo laikotarpiu

budingo laikino imuniteto nusilpimo gali pakisti atsakas vakcinai.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Atsitiktinai isiSvirkstus, prarijus, patekus ant odos, nedelsiant reikia kreiptis i gydytoja ir parodyti Sio

vaisto informacinij lapelj ar etikete.

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

Veterinarijos gydytojas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti
aplinka.

14.  INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

ISsamia informacija apie §i veterinarini vaista galima rasti Europos vaisty agentiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.

15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

.....

.....

Gali biti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

Equip WNV importas, prekyba, tiekimas ir (arba) naudojimas yra ar gali buti draudziami kai kuriose
ES Salyse, visoje ar dalyje ju teritorijos, atsizvelgus | nacionaling gyviiny sveikatos strategija.
Asmenys, ketinantys importuoti, parduoti, tiekti ir (arba) naudoti Equip WNV, turi suzinoti
atitinkamos ES Salies kompetentingos institucijos galiojan¢ia vakcinavimo strategija.

Norint gauti informacijos apie §] veterinarini vaista, praSome susisiekti su registruotojo vietiniu
atstovu.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg
Pfizer Animal Health S.A., Pfizer Animal Health s.a.,
Tél. /Tel: +32 (0)2 554 62 11 Tél. /Tel: + 32 (0)2 554 62 11
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Peny6auka buarapus
Pfizer Luxembourg SARL
Tem: +359297041 71

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

EM\LGOQ
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

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

Latvija
Pfizer Animal Health
Tel: +370 525 14000

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 22 335 61 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) 1 52 11 670

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL o.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

United Kingdom

Pfizer Ltd
Tel: +44 (0) 1304 616161
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Lietuva
Pfizer Animal Health
Tel: +370 525 14000
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