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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FLUEQUIN T, vaccin inactivat impotriva influientei (gripei) si tetanosului la cai

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

O dozd de vaccin (1 ml) contine:

Substante active:

Virusul influentei ecvine, inactivat , tulpina A / Equi 1/Praha 56 min. 160 UHA
Virusul influentei ecvine, inactivat, tulpina A / Equi 2/Morava 95 (de tip european) min. 320 UHA

Virusul influentei ecvine, inactivat, tulpina A / Equi 2/Brno 97 (de tip american) min. 320 UHA
Anatoxind tetanica purificata min. 150 Ul

Adjuvant:
Hidroxid de aluminiu hidratat pentru adsorbtie 0,2 ml

Excipienti:
Tiomersal 0,1 mg, solutie tamponaté de fosfat de sodiu pani la 1 ml

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila
Lichid alb pana la gri deschis cu sedimente fine.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Cai - Equus caballus.

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Vaccinarea preventiva a cailor impotriva influentei ecvine (gripei) si a tetanosului.
Instalarea imunitatii: imunitatea completa apare in 14 - 21 zile dupa vaccinarea secundar.
Durata imunitatii:

- Impotriva influientei ecvine, timp de cel putin 6 luni dupa vaccinarea primara.

- Impotriva tetanosului 12 luni dupa vaccinarea primara.

4.3  Contraindicatii

A nu se utiliza la animale bolnave. .

4.4  Atentioniri speciale

Nu existd.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Vor fi vaccinate numai animalele sinitoase.




Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul sau
eticheta produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Nu se cunosc.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie
Poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatiei.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cand este utilizat
cu orice alt produs medicinal veterinar. O decizie de a se utiliza acest vaccin inainte sau dupd orice alt
produs medicinal veterinar, trebuie s fie luata prin urmare de la caz la caz.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Se injecteaza intramuscular profund o doza de 1 ml conform urmatorului program:

Vaccinarea primaré:
Prima administrare se recomanda la vérsta de 3 pand la 6 luni, iar vaccinarea secundara se efectueaza

dupd 4 - 6 sdptdmani.

Revaccinarea (intretinerea imunitdtii)

Prima revaccinare (a treia dozd) se administreazd impotriva influientei (gripei) la 6 luni dupa
vaccinarea primara iar impotriva tetanosului dupa 12 luni.

Revaccinarile ulterioare mpotriva influientei ecvine (gripei) se recomanda sé fie efectuate la intervale
de 6- 12 luni, in functie de situatia epidemiologica din teren, iar impotriva tetanosului o datd la 12 luni.
Revaccinarea iepelor gestante, in ultimul trimestru de sarcina se face nu mai tarziu de o luna inainte de

data planificata de fatare.
Noti: Vaccinarea manjilor proveniti din iepe vaccinate inainte de fatare, se recomanda sa se efectueze

dup varsta de 6 luni, din cauza imunitatii colostrale.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Nu au fost observate alte efecte adverse in afara celor descrise la paragraful 4.6 dupa administrarea

unei supradoze.
4.11 Timp de asteptare

Zero zile.
5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Produse imunologice pentru ecvidee, cai, vaccinuri virale i bacteriene

inactivate
Codul veterinar ATC: QIO5ALOQ1 vaccin inactivat impotriva influentei ecvine + vaccin inactivat

impotriva Clostridium

Componentele active antigenice ale vaccinului sunt hemaglutinine virale de la trei tulpini prezente ale
virusului gripei ecvine si anatoxina tetanica. Administrarea substantelor antigenice induce in corpul
animalului tinta un raspuns imun activ si organismul devine protejat de anticorpi specifici impotriva

acestor infectii.




6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Hidroxid de aluminiu hidratat pentru adsorbtie, tiomersal, solutie salina de fosfat tamponaté (clorurd de sodiu,

clorura de potasiu, dihidrogenfosfat de potasiu, fosfat disodic dodecahidrat pe bazi de hidrogen, Apa pentru
preparate injectabile).

6.2 Incompatibilitati

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flacoanelor multi-doza: 10 ore.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C).
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

¢ Flacoane de sticla de tip I, inchise cu dop de cauciuc perforabil si sigilate cu o capsa de
aluminiu.
Flacoanele cu vaccin sunt ambalate in cutii de carton sau plastic, cu prospectul inclus in ambalaj.
Dimensiunea ambalajului: 2 x 1 doz, 5 x 1 doza, 10 x 1 doz&, 1 x 5 doze si 10 x 5 doze.

¢ Seringi din sticld, de tip I (conform cu Farmacopeea Europeand), cu un piston cu capat de
cauciuc si sigilat cu dop de cauciuc. Seringile sunt puse in ambalaje de plastic, agezate in cutii
de carton.
Dimensiunea ambalajului: 10 x 1 dozd, 2 x 1 doza.
Fiecare ambalaj contine o copie a prospectului aprobat.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané,
Republica Ceha

tel. 420 517 318 500

fax 420517 318 653

e-mail comm@bioveta.cz

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

29/05/2007




10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinard.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

a)Cutie de carton cu flacoane de sticld - 1 x 5 doze si 10 x 5 doze
b) Cutie de carton cu flacoane de sticld - 2 X 1 dozi, 5 x 1 dozi, 10 x 1 doza,
c)Cutie de carton cu seringi injectabile de sticld - 2 x 1 doza, 10 x 1 doza

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

FLUEQUIN T, vaccin inactivat impotriva influientei si tetanosului la cai

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ]

O dozd de vaccin (1 ml) confine:

Substante active:
Virusul influentei ecvine, inactivat , tulpina A / Equi 1/Praha 56 min. 160 UHA

Virusul influentei ecvine, inactivat, tulpina A / Equi 2/Morava 95 (de tip european) min. 320 UHA
Virusul influentei ecvine, inactivat, tulpina A / Equi 2/Brno 97 (de tip american) min. 320 UHA
Anatoxind tetanicd purificatd min. 150 Ul
Adjuvant: Hidroxid de aluminiu hidratat pentru adsorbtie 0,2 ml

Excipienti: Tiomersal 0,1 mg, solutie tamponata de fosfat de sodiu 1 ml

[3.  FORMA FARMACEUTICA |

Suspensie injectabila

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

2 x 1doza, 5% 1 doza, 10 x 1 doza, 1 x 5 doze 5i 10 x 5 doze

| 5.  SPECILTINTA |

CAI - Equus caballus

[6. INDICATIE (INDICATIY) |

Vaccinarea preventiva a cailor impotriva influientei ecvine (gripei) i a tetanosului.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

1 ml intramuscular profund.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

(8. TIMP DE ASTEPTARE |

Zero zile

9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.



| 10. DATA EXPIRARII ]

EXP {lund&/an}

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flacoanelor multi-doza: 10 ore.

11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE j

A se pistra la frigider (2 °C - 8 °C).

12. PRECAUTI SPECIAL{E PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate n conformitate cu cerintele locale.

13.  MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR'" SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA ST UTILIZAREA, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar” - se elibereazi numai pe baza de retetd veterinara.

| 14.  MENTIUNEA "A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR" ]

A nu se lasa la Indemaéna si vederea copiilor.

l 15. NUMELE S$I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE —'

Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané,
Ceh Republici

tel. 420 517 318 500

fax 420 517 318 653

e-mail comm@bioveta.cz

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

r 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS l

Lot:




PRIMAR

Flacoane de sticla cu  sau 5 doze
Seringi de sticld cu 1 doza

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE fNSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

I 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FLUEQUIN T, vaccin inactivat impotriva influientei si tetanosului la cai

l 2. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE

O dozd de vaccin (1 ml) confine:
Substante active:
Virusul influentei ecvine, inactivat , tulpina A / Equi 1/Praha 56

Virusul influentei ecvine, inactivat, tulpina A / Equi 2/Morava 95 (de tip european)
Virusul influentei ecvine, inactivat, tulpina A / Equi 2/Brno 97 (de tip american)

Anatoxina tetanicd purificatd

min. 160 UHA
min. 320 UHA
min. 320 UHA
min. 150 Ul

(3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE j

1 doza
5 doze

[ 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

1 ml intramuscular profund.

|5.  TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile

[6. NUMARUL SERIEI

< Serie> < Lot> < BN>{numr}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {luna/anul}
Dupa deschidere, se va utiliza pand la 10 ore.

r8. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR"

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECTUL
FLUEQUIN T,
vaccin inactivat impotriva influientei i tetanosului la cai

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIA!’JIZARE
SUDE FABRICATIE RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI, DACA SUNT
DIFERITE

Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Republica Ceha
2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FLUEQUIN T, vaccin inactivat impotriva influintei si tetanosului la cai

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

O doza de vaccin (1 ml) contine:
Substante active:

Virusul influentei ecvine, inactivat, tulpina A / Equi 1/Praha 56 min. 160 UHA
Virusul influentei ecvine, inactivat, tulpina A / Equi 2/Morava 95 (de tip european) min. 320 UHA

Virusul influentei ecvine, inactivat, tulpina A / Equi 2/Brno 97 (de tip american)  min. 320 UHA
Anatoxina tetanici purificata min. 150Ul

Adjuvant: Hidroxid de aluminiu hidratat pentru adsorbitie 0,2 ml

Excipienti: Tiomersal 0,1 mg, solutie tamponata de fosfat de sodiu 1 ml
4. INDICATIE (INDICATII)

Vaccinarea preventivi a cailor impotriva influentei ecvine si a tetanosului.

Instalarea imunitaii: imunitatea completd apare in 14 — 21 zile dup4 vaccinarea secundara.
Durata imunitatii: "

- Impotriva influentei ecvine, timp de cel putin 6 luni dupa vaccinarea primara.
- Impotriva tetanosului 12 luni dupa vaccinarea primara.

5. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza la animale bolnave.

6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.

Daca observati reactii grave sau late efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugim
sd informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

CAIl -Equus caballus.
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Se injecteaza intramuscular profund o doza de 1 ml conform urmatorului program:

Vaccinarea primara:

Prima administrare se recomanda la varsta de 3 pana la 6 luni, iar vaccinarea secundari se efectueza
dupd 4 + 6 saptmani..

Revaccinarea (interinerea imunitiii)

Prima revaccinare (a treia doza) se administreaza impotriva influientei (gripei) la 6 luni dupa
vaccinarea primara iar impotriva tetanosului dupi 12 luni.

Revaccinérile ulterioare impotriva influienei ecvine (gripei) se recomanda sa fie efectuate la intervale

A

dupa varsta de 6 luni, din cauza imunitiii colostrale.

9. |RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
A se agita flacoanele inainte de utilizare.
10. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.
A se pastra la frigider (2°C - 8°C)
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flacoanelor multi-doza: 10 ore.
12, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Vor fi yaccinate numai animalele sinatoase.
Poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatiei.

Nu existd informatii disponibile privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cind este utilizat
cu oricg alt produs medicinal veterinar. O decizie de a se utiliza acest vaccin inainte sau dupa orice alt
produs medicinal veterinar, trebuie sa fie luat prin urmare de la caz la caz.

In cazide auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul sau
eticheta produsului.

13, PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de préduse
trebuig¢ eliminate in conformitate cu ceringele locale.

I. el
lﬂ DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPEGTUL
10.2018
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FFlacoane dis sticla: 2 x 1 dozi, 5 x 1 doza, 10 x | doza, 1 x S doze si 10 x 5 doze

Scringi din sticla: 2 x 1 doza, 10 x 1 doza

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate. :
\

|
Grupa farmacoterapeutica: Produse imunologice pentru ecvidee, cai, vaccinuri virale si bacteriene
inactivate ‘

|
Codul veterinar ATC: QI0SALO1 vaccin inactivat impotriva influentei ecvine + vaccin inactivat
impotriva Clostridium |

|
Pentru orice informatii despre acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati repre%entantul
local al detindtorului autorizatiei de comercializare. ‘

|

!

BIOVETA ROMANIA SRL, Str. Avram Jancu nr.20, ap.2, Cluj-Napoca 400 089






