Equip® WNV

FACHINFORMATION IN FORM DER ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE
DES TIERARZNEIMITTELS (SUMMARY OF PRODUCT CHARACTERISTICS)
1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

EquipWNV — Emulsion zur Injektion fur Pferde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jede 1,0 ml Dosis enthalt:

Wirkstoff:
Inaktiviertes West Nile Virus, Stamm VM-2 1,0 - 2,2 RP*

*Durch In-vitro-Testung bestimmte Relative Potenz, verglichen mit einem
Referenzimpfstoff, der sich bei Pferden als wirksam erwiesen hat.

Adjuvans:
SP Ol 4,0% - 5,5% (v/v)

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger Bestandteile und
anderer Bestandteile

Minimal essenzielles Medium (MEM)

Phosphat-gepufferte Kochsalzlésung

Leicht rosafarbene, opake Emulsion.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Pferde.

3.2 Anwendungsgebiete fur jede Zieltierart

Zur aktiven Immunisierung von Pferden ab einem Mindestalter von 6 Monaten oder
alter gegen die West Nile-Erkrankung (WNV), um die Anzahl viramischer Pferde
nach einer Infektion mit WNV Stammen der Stammlinien 1 und 2 zu reduzieren,
sowie Dauer und Schwere der durch WNV Stamme der Stammlinie 2 verursachten

klinischen Symptome zu reduzieren.

Beginn der Immunitat: 3 Wochen nach der Grundimmunisierung.
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Dauer der Immunitat: 12 Monate nach der Grundimmunisierung fur WNV Stdmme
der Stammlinie 1. Far WNV Stamme der Stammlinie 2 wurde die Dauer der
Immunitat nicht belegt.

3.3 Gegenanzeigen

Keine.

3.4 Besondere Warnhinweise

Nur gesunde Tiere impfen.

3.5 Besondere VorsichtsmafRnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaRnahmen flir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Impfung kann laufende epidemiologische Untersuchungen zum Serologiestatus
beeintrachtigen.

Da jedoch die Bildung von IgM-Antikérpern nach der Impfung selten auftritt, ist ein
positives IgM-ELISA-Testergebnis ein sicheres Anzeichen flir eine naturliche
Infektion mit West Nile Virus. Falls der Verdacht auf eine Infektion aufgrund einer
positiven IgM-Immunantwort besteht, sind zusatzliche Untersuchungen erforderlich,
um zu bestimmen, ob das Tier infiziert oder geimpft ist.

Es wurden keine spezifischen Studien zur Bestimmung des Einflusses von
maternalen Antikorpern auf die Impfung durchgefuhrt. Es wird daher empfohlen,
Fohlen nicht jinger als 6 Monate zu impfen.

Besondere VorsichtsmaRnahmen flir den Anwender:

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und
die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.
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3.6 Nebenwirkungen

Pferde:

Selten Uberempfindlichkeitsreaktion’

(1 bis 10 Tiere /
10.000 behandelte Tiere):

Sehr selten Erhéhung der Korpertemperatur?

(<1 Tier/10 000 behandelte Schwellung an der Injektionsstelle (manchmal

Tiere, einschlieBlich vergesellschaftet mit Schmerzen an der

Einzelfallberichte): Injektionsstelle und geringradiger
Abgeschlagenheit)?

1 Wie bei jedem anderen Impfstoff kénnen seltene Uberempfindlichkeitsreaktionen
manchmal auftreten. Sollte solch eine Reaktion auftreten, ist sofort eine geeignete
Behandlung einzuleiten.

2klingt innerhalb von 2 Tagen ab

3vorlibergehende lokale Reaktionen in Form einer leichten, lokalen Schwellung an
der Injektionsstelle (maximal bis zu 1 cm Durchmesser) nach der Impfung, die
spontan innerhalb von 1-2 Tagen abklingen.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche
Uberwachung der Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind
vorzugsweise durch einen Tierarzt Uber das nationale Meldesystem entweder an den
Zulassungsinhaber oder die zustandige nationale Behorde zu senden. Die
entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Trachtigkeit und Laktation:

Kann wahrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet werden.

Es wurden keine spezifischen Studien bei trachtigen Stuten durchgefuhrt. Daher
kann nicht ausgeschlossen werden, dass eine vorubergehende Immundepression,
die wahrend der Trachtigkeit auftreten kann, die Impfung beeintrachtigen konnte.

3.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es liegen keine Informationen zur Unschadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes
bei gleichzeitiger Anwendung eines anderen Tierarzneimittels vor. Ob der Impfstoff
vor oder nach Verabreichung eines anderen Tierarzneimittels angewendet werden
sollte, muss daher von Fall zu Fall entschieden werden.
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3.9 Art der Anwendung und Dosierung

Den gesamten Inhalt einer Spritze (1,0 ml) durch tief-intramuskulare Injektion in die
Nackenregion gemal folgendem Schema verabreichen:

. Grundimmunisierung: Die erste Impfung ab einem Alter von 6 Monaten, die
zweite Impfung 3-5 Wochen danach.
. Wiederholungsimpfung: Ein zufriedenstellender Impfschutz sollte nach einer

jahrlichen Wiederholungsimpfung mit einer Einzeldosis (1 ml) erreicht werden,
obwohl dieses Schema noch nicht voll validiert ist.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaRnahmen
und Gegenmittel)

Nach Verabreichung einer doppelten Impfdosis wurden keine anderen
Nebenwirkungen als in Abschnitt 3.6 beschrieben, beobachtet.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrankungen und besondere
Anwendungsbedingungen, einschlieBlich Beschrankungen fiir die Anwendung
von antimikrobiellen und antiparasitaren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer
Resistenzentwicklung zu begrenzen

Jede Person, die die Absicht hat, dieses Tierarzneimittel herzustellen, einzufihren,
zu besitzen, zu verkaufen, abzugeben und/oder anzuwenden, muss sich vorher bei
der zustandigen Behorde des betreffenden Mitgliedstaates Uber die aktuelle
Impfpolitik informieren, da diese Aktivitaten entsprechend den geltenden nationalen
Rechtsvorschriften im gesamten Hoheitsgebiet des Mitgliedstaates oder in Teilen
davon untersagt sein konnen.

3.12 Wartezeiten

Null Tage.

4. IMMUNOLOGISCHE ANGABEN
41 ATCvet Code: QI05AA10
Impfstoffe fur Equidae, inaktivierte virale Impfstoffe fur Pferde.

Der Impfstoff induziert eine aktive Immunitat gegen das West Nile Virus.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
5.1 Wesentliche Inkompatibilitaten

Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.
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5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 2 Jahre.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Kihl lagern und transportieren (2 °C — 8 °C).

Nicht einfrieren.

Vor Licht schutzen.

5.4 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Mit Einzeldosis (1 ml) vorgefullte Spritze aus Typ | Glas, verschlossen mit einer
Bromobutylgummispitze.

Packungsgrofen: Karton mit 2, 4 oder 10 Spritzen mit Einzeldosis mit Kanulen.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter
Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

Arzneimittel sollten nicht Gber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt
werden.

Nutzen Sie Rucknahmesysteme fur die Entsorgung nicht verwendeter
Tierarzneimittel oder daraus entstandener Abfalle nach den értlichen Vorschriften
und die fur das betreffende Tierarzneimittel geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Zoetis Belgium

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/2/08/086/001-006

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 21/11/2008.

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG
DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

10/2024



10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der
Europaischen Union verfugbar. (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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