SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

FLUEQUIN T, injek¢ni suspenze, pro koné

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna vakcinaéni davka (1 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Virus influenzae equorum inactivatum, kmen:

A/Equi 1/Praha 56 (H7N7), min. 16 HI
A/Equi 2/Morava 95 (evropsky typ) H3N8 min. 16 HI
A/Equi 2/Brno 97 (americky typ) H3N8 min. 16 HI
Anatoxinum tetanicum purificatum RP>1*

*RP = Relativni u€innost (ELISA test) je vyjadiena porovnanim hladiny protilatek v séru morcat s hladinou
protilatek v referencnim séru ziskaném po vakcinaci morcat a jeho srovnanim s mezinarodnim standardem.

Pomocné latky:
Adjuvans: Algeldrat 0,2 ml

Excipiens: Thiomersal 0,1 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeni suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Koné.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

Preventivni vakcinace koni proti chiipce a tetanu.

Nastup imunity: Solidni imunita nastupuje za 14 az 21 dni po zékladni vakcinaci.

Trvani imunity: Proti chiipce 6 mésicti po zakladni vakcinaci a 12 mésicl po prvni revakcinaci
Proti tetanu 12 mésicii po zékladni vakcinaci

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Mateiské protilatky mohou interferovat s vyvojem aktivni imunity. Je nutné dodrzovat vakcina¢ni

schéma pro hiibata uvedené v bodu 4.9.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti



Zv1astni opatieni pro pouziti u zviiat
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.
Zv1astni opatieni urcéené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim

V ptipadé€ nahodného sebeposkozeni injek¢éné aplikovanym ptipravkem, vyhledejte ihned 1ékaiskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaznost)

Nejsou znamy. Vakcina mize vyjimecné vyvolat hypersensitivni stav. V takovém piipadé se aplikuje
symptomaticka léCba.

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterindrnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouZiti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipadi.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Pted pouzitim protiepat.
Aplikuje se 1 ml hluboko intramuskularné.

Zdkladni vakcinace

Zakladni vakcinace: Prvni injekce ve véku od 3 do 6 mésici, druha injekce za 4 az 6 tydnt.
Revakcinace:

Prvni revakcinace (teti davka) se aplikuje proti chiipce za 6 mésici po zdkladni vakcinaci a proti
tetanu za 12 mésicu.

Dalsi revakcinace proti chiipce a proti tetanu se provadi kazdych 12 mésici.

Revakcinace bfezich klisen se provadi v poslednim trimestru gravidity, nejpozd€ji mésic pied
planovanym porodem.

Poznamka: U hiibat narozenych od klisen prokazatelné vakcinovanych pted porodem, doporucujeme
vzhledem ke kolostralni imunité vakcinovat hiibata ve stari 6 mésict.

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

Dvojnasobna davka vakciny nezpuisobuje zadné dalsi vedlejsi ucinky, nez ty popsané v bodu 4.6.

4.11 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhtt.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologika pro konovité, kin, inaktivované virové a inaktivované
bakterialni vakciny.



ATC vet kod: QIOSALO1 Inaktivovana virova vakcina proti chfipce koni a inaktivovana vakcina proti
tetanu

Aktivnimi antigennimi slozkami vakciny jsou virovy hemaglutinin tfi aktualnich kment viru chiipky
koni a tetanovy toxoid. Aplikace G¢innych substanci do organizmu cilového zvifete vyvola aktivni
imunitni odpoveéd’. Specifické protilatky chrani organizmus pied rozvinutim infekce.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Algeldrat

Thiomersal

Pufrovany fyziologicky roztok:

Chlorid sodny

Chlorid .draselny

Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu : 10 hodin (plati pro vicedavkova baleni).

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Vakcina je plnéna v sklenénych lahvickach typu I uzavienych pryZovou propichovaci zatkou,
zajisténou hlinikovou pertli.

Skupinové baleni je v kartonovém nebo plastovém obalu s piibalovou informaci.

Velikost baleni: 2 x 1 davka, 5 x 1 davka, 10 x 1 davka, 1 x 5 davek a 10 x 5 davek.

Vakcina je predplnéna do injekcnich stiikacek ze skla typu I.(Ph.Eur.), s pistem s gumovym
ukoncenim, uzaviena gumovou zatkou. Injekéni stiikacky jsou vlozeny do kartonové krabicky.
Velikost baleni: 10 x 1 davka, 2 x 1 davka.

Ke kazdému baleni se ptiklada schvalena ,,Ptibalova informace*

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.



7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané,
Ceska republika

tel. 420 517 318 500

fax 420 517 318 653

e-mail comm(@bioveta.cz

8. REGISTRACNI CiSLO

97/003/04-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

22.01.2004/23.2.2009
10. DATUM REVIZE TEXTU

Z4at1 2013

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.
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