PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

IMULYZIN injekéni suspenze

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml ptipravku obsahuje:

Lécivé latky:
Immunoglobulini bovini (jako smés y-globulinti) min. 0,06 g
Lysin (jako 200 mg Lysini hydrochloridum) 0,16 g

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZzek

Thiomersal 0,15 mg
Chlorid sodny

Voda pro injekci

Tekutina tmavocervené az hnédé barvy bez opalescence.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

K profylaxi a podptirné terapii infek¢nich onemocnéni skotu.

K prevenci infekénich chorob respiratorniho traktu a prdjmovych onemocnéni telat, pfii
hypoglubulinemiii a agamaglobulinemii, pfi snizeni obranyschopnosti organizmu, pfi riziku ohrozeni
zdravi, pii celkovém oslabeni organizmu.

Jako soucast komplexnich léCebnych postupl v pfipad¢ epidemickych onemocnéni, neptiznivych

ro¢nich obdobich, nebo k pravidelnému oSetieni kazdého turnusu.

Nastup imunity: kratce po aplikaci
Trvani imunity: 2-3 tydny po aplikaci

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv14stni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:




Neuplatiuje se.

Zvl1astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Neuplatiuje se.

Zvl14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Skot:
Nejsou znamy.

Hlaseni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1¢katre, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusSnému vnitrostatnimu orgénu prostfednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:

Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce
Nejsou znamy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Zptsob podani:
Intramuskularni nebo subkutanni podani

Dévkovani:

Preventivni aplikace:

Novorozena telata min. 0,2 ml/kg zivé hmotnosti co nejdiive po porodu

Telata do 10 dnt véku  10-15 ml

Telata nad 10 dnd véku 15-30 ml

Aplikovat telatiim pted svozem nebo do 24 hodin po svozu do hromadného ustajeni.
Doporucuje se davku opakovat mezi 10.—20. dnem po prvni aplikaci.

Lécebna aplikace:

Telata do 10 dni veku 15 ml
Telata nad 10 dnt véku 25 ml
Ostatni v€kové kategorie skotu 30 ml

Doporucuje se davku opakovat za 2-3 dny po prvni aplikaci.

Zakladni davku lze individualné zvysit. Vyssi objem davky se doporucuje aplikovat rozlozené na vice
mist.

Pted aplikaci doporuceno temperovat na teplotu téla. Vzhledem k vys3si viskozite pfipravku
doporuceno aplikovat injekéni jehlou s vét§im prumérem a manipulovat s pfipravkem tak, aby nedoslo
k jeho napénéni.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po podani dvojnasobného objemu doporucené davky pro jednotlivé vékové kategorie zvifat bylo
pozorovano max. po dobu 2—3 dni mirné zdufeni v misté aplikace.



3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZziti, v€éetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych Ihiit.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QI02AX

Protilatky ziskané z krve jate¢ného skotu obohacené o esencialni aminokyselinu lysin. Lysin stabilizuje
injek¢ni roztok a nespecificky stimuluje tvorbu protilatek. Tim napomaha zvySeni G€inku zakladnich
homolognich imunoglobulinti a prodlouzeni doby pasivni ochrany zvifete. Lysin ptfiznivé ovliviuje i
funkci retikuloendotelialniho systému.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chraiite pfed mrazem.

Chrante pied svétlem.

5.4 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Sklenénad injekeéni lahvicka uzaviena propichovaci gumovou zatkou vhodnou pro parenteralni pfipravky
s ochrannym hlinikovym uzavérem.

Velikost baleni:

Kartonova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou: 1 x 100 ml

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterindrni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte

odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro ptislusny
veterinarni 1é¢ivy piipravek.



6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a. s.

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

97/338/92-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 14. 1. 1992

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

01/2026

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na ptedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravku
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).


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

