PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Equip WNV - emulzia na injekciu pre kone

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 davka (1 ml) obsahuje:

Udinna latka:

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

*Relativna G¢innost’ stanovovana in vitro metédou v porovnani s referenénou vakcinou, ktora bola
uéinna u koni.

Adjuvans:
MetaStim™ (SP Oil) 0,05 ml

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢éna emulzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Kone.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciePového druhu

Na aktivnu imunizéciu koni od veku 6 mesiacov a starSich proti virusu West Nile na zniZenie poétu
koni s virémiou.

Né&stup imunity: 3 tyZdne po primovakcinécii.
Trvanie imunity: 12 mesiacov po primovakcinacii.

4.3 Kontraindikacie

Ziadne.

4.4 Osobitné upozornenia <pre kazdy cielovy druh>
Ziadne.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie
Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Vakcinovat len zdravé zvierata.

Vakcinacia moze zasahovat’ do existujuceho sero-epidemiologického prieskumu.



Zatial’ ¢o IgM odpoved’ po vakcinacii je zriedkava, pozitivne vysledky IgM-ELISA testu su silnym
indikatorom prirodzenej nakazy virusom West Nile. Ak je podozrenie na infekciu u zvierata po
vakcinacii, je potrebné dotestovat’ [gM protilatky a stanovit, ¢i bolo zviera skutocne infikované alebo
vakcinované.

Neboli urobené Specifické Stadie, ktoré by dokazovali interferenciu materskych protilatok
s protilatkami po vakcinacii. Preto sa odporica nevakcinovat’ skor ako od 6. mesiaca veku.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiuca liek zvieratam

V pripade ndhodného samoinjikovania, pozitia, poliatia sa na kozi, vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc
a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatela alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ulinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Pri malom pocte zvierat moZzeme pozorovat’ prechodné miestne reakcie vo forme mierneho opuchu
v mieste vpichu (s priemerom maximalne 1 cm), ktory vymizne spontanne o 1 — 2 dni. Niekedy je
miesto bolestivé a zviera moze trpiet’ miernou depresiou. V niektorych pripadoch sa moze objavit’ 2
dni po podani zvySenie telesnej teploty.

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znazky

Vakcina moze byt pouzitd pocas gravidity a laktacie.

Neboli urobené $pecifické stadie u gravidnych zvierat.

V savislosti s tym nemdze byt’ vylucené, ze prechodné znizenie imunity pozorované v ¢ase gravidity
neovplyvni reakcie na vakcinu.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie su dostupné Ziadne informacie o bezpeénosti a uéinnosti zo stibezného pouzitia tejto vakciny
s niektorymi d’al§imi. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tuto vakcinu pred alebo po podani iného veterinarneho
lieku musi byt’ preto zvazené pripad od pripadu.

4.9 Davkovanie a sp6sob podania lieku

Aplikécia intramuskularné.

Aplikuje sa 1 davka (1 ml) hlboko intramuskularne do svaloviny v oblasti krku.

Vakcinacna schéma:

Primovakcinacia: prva injekcia od 6. mesiaca veku, druhd injekcia o0 3 — 5 tyzdnov.

Revakcinacia: dostato¢ny stupen ochrany je dosiahnuty po kazdoro¢nej booster vakcinacii jednou
davkou, aj ked’ tato schéma vakcinacie nebola tplne overena.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak st potrebné

Po podani dvojnasobnej davky vakciny neboli pozorované Ziadne iné neziaduce ucinky, ako boli
popisané v bode 4.6.

4.11 Ochranna lehota

Bez ochrannej lehoty.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI



Farmakoterapeutickd skupina: Imunologicky liek pre Equidae - Inaktivované virusové vakciny —
Vakcina West Nilskeho virusu

kod ATC vet: QI05AA10

Vakcina stimuluje aktivnu imunitu proti zapadonilskemu virusu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Médium MEM

6.2 Inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pévodnom obale: 2 roky.
6.4  Osobitné bezpefnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2°C - 8° C).

Chranit’ pred mrazom.

Chranit pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Sterilna jednodavkova polypropylénova strickacka uzatvorena latex neobsahujucou zatkou typu L.
1 x 5 jednodavkovych striekaciek.

1 x 10 jednodavkovych striekaciek.

1 x 25 jednodavkovych striekaciek.

Nie v8etky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodniovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterindrny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ
Velka Britania

8. REGISTRACNE CISLO



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

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

21/11/2008

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie otomto veterindrnom lieku s uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Dovoz, predaj, dodavky a/alebo pouzivanie Equip WNV st alebo moézu byt zakazané v uréitych
¢lenskych $tatoch na celom alebo Casti ich tizemia v stlade s narodnou politikou zasad ochrany
zdravia zvierat. Kazda osoba, ktora ma v imysle dovazat’, predavat’, dodavat’ a/alebo pouzivat’ Equip
WNV sa musi poradit’ s prislusnym organom clenského $tatu o aktualnych vakcinacnych zasadach este
pred dovozom, predajom, dodavkou a/alebo pouzitim.


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

PRILOHA 11

VS:{ROBCA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY A DRZITEL, POVOLENIA NA
VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

OSOBITNE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE



A. VYROBCABIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY A VYROBCAZODPOVEDNY(-I) ZA
UVOLNENIE SARZE

Meno a adresa vyrobcu biologickej uéinnej latky
Boehringer Ingelheim

Vetmedica, Inc.

141 East Riverside Drive

Fort Dodge, lowa 50501

USA

Meno a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol'nenie Sarze
Elanco Animal Health Ireland Limited

Finisklin Industrial Estate

Sligo

irsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA
Vydéava sa len na veterinarny predpis.

V sulade s ¢lankom 71 smernice 2001/82/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady moéze ktorykol'vek
Clensky §tat, v sulade so svojimi vnutroStatnymi pravnymi predpismi, zakazat’ vyrobu, dovoz, drzanie,
predaj, dodavanie a/alebo pouzivanie imunologickych veterinarnych pripravkov na casti svojho
Uzemia alebo celom Gzemi, ak sa zisti, Ze:

a)  podavanie veterinarneho lieku zvieratam bude nartisat’ vykon narodného programu diagnostiky,
ozdravovania alebo zvladania chordb zvierat, alebo spdsobi tazkosti pri osvedCovani
nepritomnosti kontaminacie zivych zvierat alebo potravin ziskanych z lieCenych zvierat.

b)  choroba, proti ktorej veterinarny liek vyvolava imunitu, sa na prislusnom Uzemi nevyskytuje vo
vel’kom rozsahu.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Uginna latka biologického povodu uréena na vyvolanie aktivnej imunity nespada do ramca Nariadenia
(EK) &. 470/2009.

Pomocné latky (vratane adjuvantov) uvedene v Casti 6.1 SPC sl bud’ povolené latky zaradené do
tabulky 1 Prilohy Nariadenia Komisie (EU) ¢. 37/2010 pre ktoré MRL nie su pozadované alebo
nespadaji do ramca Nariadenia (EK) ¢. 470/2009 ked’ su pouzité vo veterindrnom lieku.

D. OSOBITNE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Systém dohl'adu nad liekmi

Drzitel’ rozhodnutia o registracii liecku musi zabezpecit' zavedenie systému dohl'adu nad liekmi, ako je
popisané v casti I ziadosti o registraciu ako aj jeho fungovanie pred uvedenim lieku na trh a pocas
celého obdobia, pokial je liek na trhu.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatula s 5, 10 alebo 25 kusmi 1-davkovych injekénych striekaéiek.

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Equip WNV emulzia na injekciu pre kone.

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 davka (1 ml) obsahuje:
U¢inna latka:
Inaktivovany virus West Nile, kmeit VM-2 RP*1,0-2,2

*Relativna G¢innost’ stanovovana in vitro metédou v porovnani s referenénou vakcinou, ktora bola
uéinna u koni.

Adjuvans:
MetaStim™ (SP Qil) 0,05 ml

3. LIEKOVA FORMA

Emulzia na injekciu

4. VECKOST BALENIA

1 x 5 jednodavkovych striekaciek.
1 x 10 jednodavkovych striekaciek.
1 x 25 jednodavkovych striekaciek.

|5. CIELOVY DRUH

Kone.

6. INDIKACIA

Na aktivnu imunizéciu koni od veku 6 mesiacov a starSich proti virusu West Nile na zniZenie poétu
koni s virémiou.

(7. sPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na intramuskul&rnu aplikaciu.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouZzivatela.

(8. OCHRANNA LEHOTA

Ochrannd lehota: bez ochrannej lehoty.

10



9. OSOBITNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

[11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2 — 8 °C).
Chranit’ pred mrazom.
Chranit pred svetlom.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Zneskodnenie: Precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata - vydava sa len na veterinarny predpis.

Dovoz, predaj, dodavanie a/alebo pouzivanie tohto veterinarneho lieku st alebo mozu byt zakazané v
ur¢itych ¢lenskych statoch na celom alebo €asti ich tizemia. Dal$ie informacie su uvedené v pisomnej
informécii pre pouzivatel'ov.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO A DOHIZADU DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

15. MENO A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ
Velka Britania

[16.  REGISTRACNE CiSLO

EU/2/08/086/001
EU/2/08/086/002
EU/2/08/086/003
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[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Injekéna striekacka- 1 davka (1 ml)

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Equip WNV emulzia na injekciu pre kone

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY

Inaktivovany virus West Nile, kmeii VM-2 (RP = 1,0 - 2,2)

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

1ml

4. SP6SOB PODANIA LIEKU

intramuskularne

[5.  OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: bez ochrannej lehoty.

6. CISLO SARZE

Lot

(7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZiVATELOV
Equip WNV
Injekend emulzia
Pre kone

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII ADRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh:
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich, Kent

CT13 9NJ

Velka Britania

Drzitel’ povolenia na vyrobu zodpovedn v za uvolnenie Sarze:
Elanco Animal Health Ireland Limited

Finisklin Industrial Estate

Sligo

irsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Equip WNV emulzia na injekciu pre kone

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA A INE ZLOZKY
1 davka (1 ml) obsahuje:
Ud¢inna latka:

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

*Relativna ¢innost’ stanovovana in vitro metédou v porovnani s referenénou vakcinou, ktora bola
uéinna u koni.

Adjuvans:
MetaStim™ (SP Oil) 0,05 ml
4.  INDIKACIA

Na aktivnu imunizéciu koni od veku 6 mesiacov a starSich proti virusu West Nile na zniZenie poétu
koni s virémiou.

Nastup imunity: 3 tyzdne po primovakcinacii.

Trvanie imunity: 12 mesiacov po primovakcinacii.

5. KONTRAINDIKACIE

Ziadne.

6. NEZIADUCE UCINKY
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Pri malom poc¢te zvierat mdzeme pozorovat’ prechodné miestne reakcie vo forme mierneho opuchu
Vv mieste vpichu (s priemerom maximéalne 1 cm), ktory vymizne spontanne o 1 — 2 dni. Niekedy je
miesto bolestivé a zviera moze trpiet’ miernou depresiou. V niektorych pripadoch sa moze objavit’ 2
dni po podani zvysenie telesnej teploty.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie uéinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii, informujte vaSho veterinarneho lekara.

7.  CIECOVY DRUH

Kone.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Na intramuskularne podanie:

Aplikuje sa 1 davka (1 ml) hlboko intramuskulérne do svaloviny v oblasti krku.

Vakcina¢na schéma:

Primovakcinacia: prva injekcia od 6. mesiaca veku, druhd injekcia o0 3 — 5 tyzdnov.

Revakcinacia: dostato¢ny stupen ochrany je dosiahnuty po kazdoro¢nej booster vakcinacii jednou
davkou, aj ked’ tato schéma vakcinacie nebola iplne overena.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Neuplatiuje sa.

10. OCHRANNA LEHOTA

Bez ochrannej lehoty.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2 °C -8 ° C).

Chranit’ pred mrazom.

Chrénit’ pred svetlom.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Vakcinovat len zdravé zvierata.

Nie st dostupné Ziadne informacie o bezpecnosti a ucinnosti zo subezného pouZitia tejto vakciny

s niektorymi d’al§imi. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tuto vakcinu pred alebo po podani iného veterinarneho

lieku musi byt’ preto zvazené pripad od pripadu

Pouzitie Duvaxyn®WNV zniZuje pocet koni s virémiou po prirodzenej nakaze, ale nemusi
systematicky ochranit’ pred infekciou tymto virusom.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
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Vakcinacia mdze zasahovat’ do existujuceho sero-epidemiologického prieskumu.

Zatial’ ¢o IgM odpoved’ po vakcinacii je zriedkava, pozitivne vysledky IgM-ELISA testu su silnym
indikatorom prirodzenej ndkazy West Nile virusom. Ak je podozrenie na infekciu u zvierata po
vakcinacii, je potrebné dotestovat’ [gM protilatky a stanovit, ¢i bolo zviera skuto¢ne infikované alebo
vakcinované.

Neboli urobené S$pecifické studie, ktoré by dokazovali interferenciu materskych protilatok
s protilatkami po vakcindcii. Preto sa odporaca nevakcinovat’ skor ako od 6. mesiaca veku.

Vakcina moze byt pouzita pocas gravidity a laktacie.

Neboli urobené $pecifické stadie u tarchavych zvierat.

V suvislosti s tym nemdze byt vylucené, Ze prechodné zniZenie imunity pozorované v Case gravidity
neovplyvni reakcie na vakcinu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratim

V pripade nahodného samoinjikovania, pozitia, poliatia sa na kozi, vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc

a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatela alebo obal lekarovi.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt

zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE

POUZIVATELOV

Podrobné informéacie o tomto lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej agentdry pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydava sa len na veterinarny predpis.

1 x 5 jednodavkovych striekaciek.
1 x 10 jednodavkovych striekaciek.
1 x 25 jednodavkovych striekaciek.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Dovoz, predaj, dodavky a/alebo pouzivanie Equip WNV st alebo moézu byt zakazané v uréitych
¢lenskych $tatoch na celom alebo Casti ich tizemia v stlade s narodnou politikou zasad ochrany
zdravia zvierat. Kazda osoba, ktora ma v imysle dovazat’, predavat’, dodavat’ a/alebo pouzivat Equip
WNV sa musi poradit’ s prislusnym organom clenského $tatu o aktudlnych vakcinacnych zasadach este
pred dovozom, predajom, dodavkou a/alebo pouzitim.

Ak potrebujete akiikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
povolenia na uvedenie na trh.
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Belgié/Belgique/Belgien
Pfizer Animal Health s.a.,
Tél. /Tel: +32 (0)2 554 62 11

Peny6iauka bbarapus
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

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.1.,
Tel: +39 06 3318 2933

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

Latvija
Pfizer Animal Health
Tel: +370 525 14000

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 22 335 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 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

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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