SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bodyglob injekény roztok pre psy

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje:
Utinné latky:

Imunosérum proti:

Psi parvovirus

Virus psinky

Psi adenovirus

Psi virus parainfluenzy

* Hemaglutina¢no-inhibi¢ny test
** Virus neutralizacné protilatky

Pomocné latky:

min. 512 HIT*
min. 80 VNP**
min. 64 HIT*
min. 32 HIT*

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Tiomersal

Max. 0,14 mg/ml

Tekutina zltohnedej az ¢ervenohnedej farby pripadne s miernym l'ahko roztrepatelnym sedimentom.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouZzitie pre kazdy cielovy druh

Liecba a prevencia infekénych chorob psov: parvovirdzy, psinky, parainfluenzy, infek¢nej hepatitidy

a laryngotracheitidy psov.
Nastup imunity: 24 hodin.
Trvanie imunity: 14 az 21 dni.
3.3 Kontraindikacie

Nie su.

3.4 Osobitné upozornenia

Nie su.



3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Neuplatiiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm:

Sérum sa podava za dodrzania zésad platnych pre aplikaciu parenterdlnych liekov.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Psy:
Nie st zname.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maji zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registrécii, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaji v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii
Nie s zname.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Intramuskularne pouzitie. V akitnych pripadoch intravendzne.
Stenata do 7 tyzdiov: 1 ml.

Psy do hmotnosti 5 kg: 2,5 ml.

Psy do hmotnosti 10 kg: 5 ml.

Psy nad 10 kg: 10 ml.

Pri akatnom ochoreni sa odporuca opakované podanie lieCiva za 24 pripadne 48 hodin v rovnakej davke.
Aplikovat’ intramuskularne, pri davke nad 5 ml na dve miesta.

Pred aplikaciou vytemperovat’ na izbovu teplotu.
Pred pouzitim a pocas aplikacie dobre pretrepat’.
Aplikovat za aseptickych podmienok.

Pouzivat’ sterilné ihly a striekacky.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidots)

Aplikacia dvojnasobnej davky nevyvolava celkové neziaduce reakcie a nevyzaduje si ziadne nasledné
opatrenia.



3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QI07AMO3

Homologne hyperimunne sérum je pripravené z krvi psov, ktoré boli imunizované proti virusovym
ochoreniam psov: parvovirdze, psinke, parainfluenze, infekénej hepatitide a laryngotracheitide psov.
Parenteralna aplikacia navodi pasivnu imunitu, ktora kratkodobo chrani pred vznikom ochorenia, alebo
zmierfiuje jeho prejavy pokial’ sa pod4 chorym zvieratam.

Liek neobsahuje zivé zarodky a je neskodny pre vSetky vekové kategorie psov.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavaziné inkompatibility

Nie st zname.

5.2 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 12 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 24 hodin.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie
Uchovavat a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).
Chranit pred svetlom.

Uchovavat na suchom mieste.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenena liekovka (typ I) uzatvorena gumenou zatkou a hlinikovym uzéverom.
Velkost balenia: Kartonova skatul’ka s 1 liekovkou s obsahom 5 ml.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.
Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom

spatné¢ho odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.



6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL- BIO, spol. s r.o.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

97/044/04-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 24/04/2004

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

04/2026

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Kartonova Skatul’ka

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bodyglob injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

1 ml obsahuje:
Utinné latky:

Imunosérum proti:

Psi parvovirus

Virus psinky

Psi adenovirus

Psi virus parainfluenzy

* Hemaglutina¢no-inhibi¢ny test
** Virus neutralizacné protilatky

min. 512 HIT*
min. 80 VNP**
min. 64 HIT*
min. 32 HIT*

3.  VEIKOST BALENIA

1x5ml

4. CIECOVE DRUHY

Psy.

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Intramuskularne pouzitie. V akitnych pripadoch intravendzne.

7.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty: Netyka sa.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 24 hodin.




9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat a prepravovat chladené.
Chranit’ pred svetlom.
Uchovavat na suchom mieste.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PiSOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE , LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL- BIO, spol. s r.0.

14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

97/044/04-S

15.  CISLO VYROBNEJ $ARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Sklenena liekovka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bodyglob injekény roztok

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

1 ml obsahuje:

Imunosérum proti:

Psi parvovirus

Virus psinky

Psi adenovirus

Psi virus parainfluenzy

1x5ml

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 24 hodin.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Bodyglob injekény roztok pre psy

2. ZloZenie
1 ml obsahuje:
U¢inné latky:

Imunosérum proti:

Psi parvovirus

Virus psinky

Psi adenovirus

Psi virus parainfluenzy

* Hemaglutinacno-inhibicny test
** Virus neutralizacné protilatky

Pomocné latky:

min. 512 HIT*
min. 80 VNP**
min. 64 HIT*
min. 32 HIT*

inych zloziek

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a

lieku

Tiomersal

Max. 0,14 mg/ml

Tekutina zltohnedej az cervenohnedej farby pripadne s miernym l'ahko roztrepatelnym sedimentom.

3. Cielové druhy

Psy.

4. Indikacie na pouzitie

Liecba a prevencia infekénych chor6b psov: parvovirdzy, psinky, parainfluenzy, infekénej hepatitidy

a laryngotracheitidy psov.
Nastup imunity: 24 hodin.

Trvanie imunity: 14 az 21 dni.

5. Kontraindikacie

Nie su.

6. Osobitné upozornenia

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho




Osobitné upozornenia:
Nie su.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:
Neuplatiiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:
Sérum sa podava za dodrzania zasad platnych pre aplikaciu parenteralnych liekov.

Gravidita a laktacia:
Mobze sa pouzit pocas gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Nie su zname.

Predévkovanie:
Aplikacia dvojnasobnej davky nevyvolava celkové neziaduce reakcie a nevyzaduje si Ziadne nasledné
opatrenia.

Zavazné inkompatibility:
Nie st zname.

7/ Neziaduce ucinky

Psy:
Nie st zname.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neZziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je neucinny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce UCinky mozete oznamit' aj drzitelovi rozhodnutia
o registracii prostrednictvom kontaktnych 1dajov na konci tejto pisomnej informécie alebo
prostrednictvom narodného systému hlasenia:

e-mail: neziaduce ucinky@uskvbl.sk

webova stranka: www.uskvbl.sk ast’ Farmakovigilancia

8. Dévkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku

Intramuskularne pouzitie. V akutnych pripadoch intravendzne.
Stenata do 7 tyzdiov: 1 ml.

Psy do hmotnosti 5 kg: 2,5 ml.

Psy do hmotnosti 10 kg: 5 ml.

Psy nad 10 kg: 10 ml.

Pri akatnom ochoreni sa odporuca opakované podanie lieCiva za 24 pripadne 48 hodin v rovnakej davke.
Aplikovat’ intramuskularne, pri ddvke nad 5 ml na dve miesta.

9. Pokyn o spravnom podani

Pred aplikéaciou vytemperovat’ na izbovt teplotu.
Pred pouzitim a pocas aplikacie dobre pretrepat’.


mailto:neziaduce_ucinky@uskvbl.sk
http://www.uskvbl.sk/

Aplikovat za aseptickych podmienok.
Pouzivat’ sterilné ihly a striekacky.
10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).
Chranit’ pred svetlom.

Uchovavat’ na suchom mieste.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deii v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 24 hodin.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ zivotné prostredie.

13. Klasifikdcia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
97/044/04-S

Velkost balenia: Kartonova Skatul’ka s 1 liekovkou s obsahom 5 ml.

15. Déatum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov
04/2026

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze a kontaktné tidaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PHARMAGAL-BIO, spol. s r.0.,
Murgasova 5, 94901 Nitra,
Slovenska republika

e-mail: reporting@pharmagalbio.sk
tel.: +421 903 265 854
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