| PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Equip WNV emulsija injekcijam zirgiem

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

Aktiva viela:
Inaktivéts Rietumnilas viruss, VM-2 celms RP*1,0-2,2

*Relativa iedarbiba in vitro metodg salidzinajuma ar atsauces vakcinu, kas bija efektiva zirgiem.

Papildviela:
MetaStim™ (SP ella) 0,05ml

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Emulsija injekcijam.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Zirgi.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas

Zirgu aktivai imunizacijai pret Rietumnilas virusu no 6 ménesu vecuma, samazinot virémisku zirgu
skaitu..

Imunitates sakums: 3 nedélas p&c primaras vakcinacijas kursa.
Imunitates ilgums: 12 ménesi péc primaras vakcinacijas kursa.

4.3 Kontrindikacijas

Nav.

4.4  Tpasi bridinajumi

Nav.

4.5 Tpasi piesardzibas pasakumi lietoSana
Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem
Vakcingt tikai veselus dzivniekus.

Vakcinacija var traucét esoSo seroepidemiologiskoizpéti. Tomér, ta ka IgM atbilde péc vakcinacijas
nav biezi sastopama, pozitivs IgM-ELISA testa rezultats ir specigs indikators dabiskai Rietumnilas



virusa infekcijai. Ja infekcija tiek uzskatita par pozitivu IgM atbildi, var bt nepiecieSsams veikt
papildus izmeklgjumus, lai parliecinatos, vai dzivnieks ir inficgjies vai vakcingts.

Nav veikti specifiski petijumi, lai demonstrétu mates izstradato antivielu ietekmes neesamibuuz
vakcinu. Tade] neiesaka vakcinét par 6 ménesiem jaunakus kumelus.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstésanai

Ja notikusi nejausa pasinjekcija, noriSana, izsmidzinasana uz adas, nekavéjoties meklét medicinisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

4.6 Nevélamas reakcijas (bieZums un bistamiba)
Nelielam dzivnieku skaitam var bt parejosas lokalas reakcijas neliela, lokala pietikuma veida
injekcijas vieta (maksimali 1 cm diametra), kas izztd pats no sevis 1-2 dienu laika. Dazreiz tas ir
saistits ar sape€m un vieglu nomaktibu. Dazos gadijumos var biit hipertermija lidz pat 2 dienam.
4.7 LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.
Nav veikti 1pasi efektivitates pétljumi ar grisnam k&vém. Lidz ar to nevar izslégt, ka parejosa
imunodepresija griisnibas laika var ietekmé&t vakcinaciju.
4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav pieejama informacija par $1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinaram zaleém. Tap&c lemumu par vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.
4.9 Devas un lietoSanas veids
Intramuskularai lietosanai.
Iedvadit vienu devu (1 ml), veicot dzilu intramuskularu injekciju kakla rajona pec $adas shémas:
- Primarais vakcinacijas kurss: pirma injekcija no 6 méneSu vecuma, otra injekcija péc 3-5
nedelam.
- Revakcinacija: pietickams aizsardzibas Itmenis jasasniedz péc ikgadgjas atkartotas
vienreiz&jas vakcinacijasdevas, lai gan tas nav pilniba apstiprinats.

4.10 Pardozéesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Péc dubultas devas ievadiSanas netika noverotas citas blakusparadibas ka tas, kas aprakstitas
apakspunkta 4.6.

4.11 lerobeZojumu periods dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nulle dienas.

5. IMUNOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Imunologiskie preparati zirgu dzimtas dzivniekiem - inaktivétas virusu

vakcinas - Rietumnilas virusa vakcina.

ATK vet kods: QI05AA10



Vakcina stimulé aktivo imunitati pret Rietumnilas virusu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Minimala pamatvide (MEM)

6.2 Nesaderiba

Nesajaukt kopa ar citam veterinaram zaleém.

6.3 Derigums

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 2 gadi.
6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat un transportét atdzesétu (2°C - 8°C).

Nesasaldét.

Sargat no gaismas.

6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Vienas devas (1 ml) polipropiléna §lirce, kas noslégta ar I tipa gumijas uzgali, kas nesatur lateksu.
Kaste ar 5 vienas devas polipropiléna §lircem.

Kaste ar 10 vienas devas polipropiléna $lircém.

Kaste ar 25 vienas devas polipropiléna slircém.

Ne visi iepakojuma veidi var tikt izplatti.

6.6 IpaSi noradijumi ricibai ar neizlietotam veterinaram zaléem vai to atkritumiem, kas paliek
péc to lietoSanas

Jebkuras veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar viet&jo normativo aktu prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ
Apvienota Karaliste

8. REGISTRACIJAS NUMURI
EU/2/08/086/001

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



9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

21/11/2008

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zipas par §Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Equip WNV imports, tirdznieciba, piegade un/vai lietosana ir vai var bt aizliegta dazas dalibvalstTs,
visa vai dala to teritorijas saskana ar nacionalo dzivnieku veselibas politiku. Ja persona vélas importet,
pardot, piegadat un/vai lietot Equip WNV, pirms ta importé, pardod, piegada un/vai lieto attiecigas
zales, tai jakonsultgjas attiecigas dalibvalsts kompetentaja iestade par pasreizgjo politiku attieciba uz
dzivnieku vakcinaciju.


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

I PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD
PAR SERIJAS IZLAIDI

IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
MRLs ZINOJUMS

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS



A. BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS U> RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas raZotaja nosaukums un adrese
Boehringer Ingelheim

Vetmedica, Inc.

141 East Riverside Drive

Fort Dodge, lowa 50501

ASV

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese
Elanco Animal Health Ireland Limited

Finisklin Industrial Estate

Sligo

Irija

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2001/82/EK 71. pantu, dalibvalstis aizliedz vai

var aizliegt veterinaro zalu importu, pardosanu, piegadi un/vai lietosanu visa tas teritorija vai tas dala,

ja ir noteikts, ka:

a) veterinaro zalu lietoSana dzivniekiem trauc€s nacionalo programmu istenoSanu dzivnieku
slimibu diagnozei, kontrolei un izskauSanai vai tas radis griitibas sertific€jot kontaminacijas
neesamibu dzivniekos vai partikas produktos vai citos produktos, kas iegiiti no arstétajiem

dzivniekiem;

b)  veterinaras zales paredz&tas imunitates iegiiSanai pret slimibu, kura teritorija ir reti sastopama.

C. MRLs ZINOJUMS

Biologiskas izcelsmes aktiva viela, kas paredzgta, lai ierosinatu aktivo imunitati neietilpst Regulas
(EK) Nr. 470/2009 darbibas joma.

Paligvielas (ieskaitot papildvielas), kas minétas Zalu apraksta 6.1.sadala, ir vai nu atlautas vielas,
kuram Komisijas Regulas (EK) Nr. 37/2010 pielikuma 1. tabula norada, ka MRLs ir nepiecie$ams vai
arT minétas paligvielas neietilpst Regulas (EK) Nr. 470/2009 darbibas joma, kad tiek lietotas So
veterinaro zalu sastava.

D. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Farmakovigilances sistéma

Registracijas apliecibas ipaSniekam ir janodroSina, lai pirms zalu nonakSanas tirgi un zalu
tirdzniecibas laika butu ieviesta un darbotos registracijas iesnieguma pirmaja dala aprakstita
farmakovigilances sistéma.



111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kaste ar 5,10 vai 25 vienas devas polipropiléna SlircEém

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Equip WNV emulsija injekcijam zirgiem

| 2. AKTIVO UN CITU VIELU NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

1 ml deva satur:
AKktiva viela:
Inaktivéts Rietumnilas viruss, VM-2 celms RP*=1,0-22

*Relativa iedarbiba in vitro metodg salidzinajuma ar atsauces vakcinu, kas bija efektiva zirgiem.

Papildviela:
MetaStim ™ (SP ella) 0,05ml

| 3. ZALU FORMA

Emulsija injekcijam

4. IEPAKOJUMA IZMERS

1x 5 vienas devas §lirces
1x 10 vienas devas §lirces
1x 25 vienas devas §lirces

5.  MERKA SUGAS

Zirgi

6. INDIKACIJA

Zirgu aktivai imunizacijai pret Rietumnilas virusu no 6 ménesu vecuma, samazinot virémisku zirgu
skaitu..

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Intramuskularai lietoSanai.
Pirms lietoSanas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA




Ierobezojumu periods: Nulle dienas

| 9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 10. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz: {mé&nesis/gads}:

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesétu (2°C - 8°C).
Sargat no gaismas.
Nesasaldet.

12. IPASINORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Par iznicinasanu skatit iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANLU, ja piemérojami

LietoSanai dzivniekiem - recepsu veterinaras zales

Veterinaro zalu imports, tirdznieciba, piegade un/vai lietoSana ir vai var biit aizliegta dazas
dalibvalstis, visa vai dala to teritorijas; sikakai informacijai ir atrodama iepakojumam pievienoto
lietoSanas instrukciju.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEPIEEJAMA UN NEREDZAMA VIETA”

Uzlabat be&rniem nepieejama un neredzama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ
Apvienota Karaliste

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI




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

| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Seérija{numurs}:



DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Vienas devas Slirce

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Equip WNV emulsija injekcijam zirgiem.

| 2. AKTIVAS VIELAS DAUDZUMS

Inaktivéts Rietumnilas viruss, VM-2 celms (RP = 1,0 — 2,2).

3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

1ml

| 4. LIETOSANAS VEIDS

Intramuskularai lietoSanai.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods: Nulle dienas.

| 6. SERIJAS NUMURS

Se€rija{numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

| 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA



LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Equip WNV emulsija injekcijam zirgiem

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipasnieks:
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich, Kent

CT139NJ

Apvienota Karaliste

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Elanco Animal Health Ireland Limited
Finisklin Industrial Estate

Sligo

Irija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Equip WNV emulsija injekcijam zirgiem.

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU DAUDZUMS

Katra 1ml deva satur:

Aktiva viela:

Inaktivéts Rietumnilas viruss, VM-2 celms RP*1,0-2,2

*Relativa iedarbiba in vitro metodg salidzinajuma ar atsauces vakcinu, kas bija efektiva zirgiem.

Papildviela:
MetaStim ™ (SP ella) 0,05ml

4. INDIKACIJA

Zirgu aktivai imunizacijai pret Rietumnilas virusu no 6 ménesu vecuma, samazinot virémisku zirgu
skaitu.

Imunitates sakums: 3 nedélas p&c primaras vakcinacijas kursa.
Imunitates ilgums: 12 menesi p&c primaras vakcinacijas kursa.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nav.

6. NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS



Nelielam dzivnieku skaitam var biit parejosas lokalas reakcijas neliela, lokala pietuikuma veida
injekcijas vieta (maksimali 1 cm diametra), kas izztd pats no sevis 1-2 dienu laika. Dazreiz tas ir
saistits ar sape€m un vieglu nomaktibu. Dazos gadijumos var biit hipertermija [idz pat 2 dienam.
Ja rodas nopietnas blakusparadibas vai citas paradibas, kas nav min&tas $aja lietoSanas instrukcija,
lidzu, informéjiet par tam savu veterinararstu.
7.  MERKA SUGAS
Zirgi.
8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN
PANEMIENA
Intramuskularai lietoSanai.
Ievadit vienu devu (1 ml), veicot dziJu intramuskularu injekciju kakla rajona p&c $adas shemas:
- Primarais vakcinacijas kurss: pirma injekcija no 6 ménesu vecuma, otra injekcija péc 3-5
nedelam.
- Revakcinacija: pietiekams aizsardzibas [imenis jasasniedz péc ikgadgjas atkartotas
vienreizgjas vakcinacijas devas, lai gan tas nav pilniba apstiprinats .

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Nav piemérojami.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nulle dienas.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta!

Uzglabat un transportét atdzesétu (2°C - 8°C).
Nesasaldeét.
Sargat no gaismas.

12.  TPASI BRIDINAJUMI

Vakcingt tikai veselus dzivniekus.

Nav pieejama informacija par §Is vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam
veterinaram zalem. Tap&c lemumu par vakcinas lieto$anu pirms vai péc citu veterinaro zalu lietoSanas
pienem, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Equip WNV lietosana samazina zirgu ar virémiju skaitu, péc dabiskam infekcijam, bet nevar to
noverst sistematiski.



Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Vakcinacija var traucét eso$o sero-epidemiologisko izpéti. Tomér, ta ka IgM atbilde p&c vakcinacijas
ir biezi sastopama, pozitivs [gM—ELISA testa rezultats ir spécigs indikators dabiskai Rietumnilas
virusa infekcijai. Ja infekcija tiek uzskatita par pozitivu IgM atbildi, var blit nepiecieSams veikt
papildus izmekl&jumus, lai parliecinatos, vai dzivnieks ir inficgjies vai vakcingts.

Nav veikti specifiski p&tijumi, lai demonstrétu mates izstradato antivielu ietekmes neesamibu uz
vakctnu. Tadg] neiesaka vakcingt par 6 ménesiem jaunakus kumelus.Vakcinu drikst lietot griisnibas
un laktacijas laika. Tomer nav veikti Tpasi efektivitates pétijumi ar grissnam kévém. Lidz ar to nevar
izslegt, ka parejosa imunodepresija griisnibas laika var ietekm&t vakcinaciju.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstésanai
Ja notikusi nejausa pasinjekcija, noriSana, izsmidzinasana uz adas, nekavg&joties mekleét medicinisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

13.  IPASINORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI

TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat
apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §Tm zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timek]a vietng
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA

LietoSanai dzivniekiem.
IzplatiSana — praktiz&joSam veterinararstiem.

Kaste ar 5 vienas devas polipropiléna $lircém.
Kaste ar 10 vienas devas polipropiléna §lircém.
Kaste ar 25 vienas devas polipropiléna slircém.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatti.

Equip WNV imports, tirdznieciba, piegade un/vai lietoSana ir vai var biit aizliegta dazas dalibvalstis,
visa vai dala to teritorijas saskana ar nacionalo dzivnieku veselibas politiku. Ja persona vélas importet,
pardot, piegadat un/vai lietot Equip WNV, pirms ta importé, pardod, piegada un/vai lieto attiecigas
zales, tai jakonsultgjas attiecigas dalibvalsts kompetentaja iestade par pasreiz€jo politiku attieciba uz
dzivnieku vakcinaciju.

Lai iegitu papildu informaciju par $im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas TpaSnieka vietgjo parstavi:


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

Belgié/Belgique/Belgien
Pfizer Animal Health S.A.,
Tél /Tel: +32 (0)2 554 62 11

Penyb6smka bearapus
Pfizer Luxembourg SARL
Ten: +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

E)M\Gda
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
Laboratorios 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 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



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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