A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe lub plastikowe

[ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Zylexis, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH
SUBSTANCIJI

1 ml produktu po rekonstytucji zawiera:
szczep D1701 Parapoxvirus ovis RP* >1

* RP — wzgledna moc dziatania w poréwnaniu z referencyjng szczepionka (relative potency)

[3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

|4. WIELKOSC OPAKOWANIA

10 x 1 dawka (psy, koty)

5 x 2 dawki (psy, koty) lub 5 x 1 dawka (konie, bydto, swinie)

1 x 10 dawek (psy, koty) lub 1 x 5 dawek (konie, bydto, $winie)
1 x 20 dawek (psy, koty) lub 1 x 10 dawek (konie, bydto, swinie)
1 x 50 dawek (psy, koty) lub 1 x 25 dawek (konie, bydto, §winie)

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies, kot, kon, bydto, $winia.

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Do niespecyficznej immunomodulacji dla psow, kotow, koni, bydta i §win. Zalecany jest w
zapobieganiu i leczeniu choréb infekcyjnych oraz w sytuacjach spadku odpornosci zwigzanych ze
stanami stresu.

[7.SPOSOB | DROGA PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES KARENCJI

Psy, koty — nie dotyczy.
Konie, bydto, $winie — zero dni.



|9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JEZELI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

|10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP):
Po rozpuszczeniu liofilizatu zaleca si¢ niezwtocznie zuzy¢ cate opakowanie produktu, maksymalny
okres przechowywania przygotowanego roztworu wynosi 8 godzin w temperaturze 2°C — 8°C.

[11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWY WANIU

Przechowywaé w lodowce (2°C — 8°C). Chroni¢ przed $wiattem. Chroni¢ przed bezpos$rednim
dziataniem stonca. Nie zamrazac.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO
ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

13. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

14. NAPIS ,, PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM | NIEWIDOCZNYM DLA
DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Polska Sp. z 0.0.
ul. Postgpu 17B
02-676 Warszawa

[16. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1329/02



[17. NUMER SERI|I

Nr serii (Lot):



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka szklana — liofilizat

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Zylexis, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

Liofilizat

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ

Parapoxvirus ovis RP >1/ml

| 3. ZAWARTOSC Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY DAWEK

1 dawka (psy, koty)

2 dawki (psy, koty) lub 1 dawka (konie, bydto, $winie)
10 dawek (psy, koty) lub 5 dawek (konie, bydlo, §winie)
20 dawek (psy, koty) lub 10 dawek (konie, bydto, Swinie)
50 dawek (psy, koty) lub 25 dawek (konie, bydto, §winie)

|4. DROGI PODANIA

Psy, koty: SC
Konie, bydto, $winie: IM.

|5. OKRES KARENCIJI

Psy, koty - nie dotyczy.
Konie, bydto, $winie — zero dni.

| 6. NUMER SERI|I

Lot:

[7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP:

| 8. NAPIS ,, WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka szklana — rozpuszczalnik

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Zylexis, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

Rozpuszczalnik

| 2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ

Woda do wstrzykiwan 1 ml (2 ml lub 10 ml lub 20 ml lub 50 ml)

|3. ZAWARTOSC Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY DAWEK

1ml
2ml
10 ml
20 mi
50 ml

|4. DROGI PODANIA

Psy, koty: SC
Konie, bydto, $winie: IM.

|5. OKRES KARENCJI

Psy, koty — nie dotyczy.
Konie, bydto, $winie — zero dni.

| 6. NUMER SERI|I

Lot:

[7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP:

| 8. NAPIS ,, WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.



