SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI O LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Zylexis lyofilizat a riedidlo na injek¢énti suspenziu pre psy, macky, kone, hoviadzi dobytok a oSipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml rekonstituovaného lieku obsahuje:

Utinna latka:
Inaktivovany Parapoxvirus ovis, kmein D 1701 ~ RP* 21
*relativna ucinnost’ v porovnani s referen¢nou vakcinou

Rozpust'adlo:
Voda na injekcie 1ml

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Lyofilizat a riedidlo na injek¢nu suspenziu. Biely lyofilizat, riedidlo priehl'adna tekutina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh
Psy, macky, kone, hovédzi dobytok a oSipané

4.2 Indikacie pre pouZzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Ako pomoc pri prevencii a liecbe infekénych a/alebo stresom indukovanych ochoreni prostrednictvom
stimulacie proliferacie lymfocytov u psov, maciek, koni, hovidzicho dobytka a oSipanych
a prostrednictvom indukcie inferferonov a interleukinov (napr. IL-6, 1L-12, TNF-a) v lymfocytoch
psov, koni, dobytka a oSipanych. Zmiernenie priznakov ochorenia a skratenie doby ochorenia
u dobytka a koni moze byt preukdazané na priklade respiracnej infekcie herpesvirusom. U maciek
moze byt zmiernenie priznakov ochorenia demonstrované na modeli infekcie kalicivirusom. Redukcia
klinickych priznakov bola u psov, hoviddzieho dobytka akoni demonstrovana na respiracnych
ochoreniach spojenych s preplnenim v stajni a U oSipanych na enteralnych ochoreniach spojenych
S preplnenim v stajni (PWDS).

Stimulécia prirodzeného imunitného systému zacina relativne rychlo, v rozmedzi od niekol’kych hodin
do 2 dni. U¢inok pretrvava priblizne 10 az 14 dni po poslednej aplikacii lieku.

Liek je zvlast ucinny proti zmieSanym infekciam a/alebo infekciam pri zvySeni infekéného tlaku.

4.3 Kontraindikacie
Nie su zname.

4.4 Osobitné upozornenia <pre kazdy ciel’ovy druh>
Ziadne.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Liek nepouzivat' v pripade v pripade chronického ochorenia nezndmej etiologie (napr. mozna FIP
infekcia maciek).

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Ziadne.
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4.6 Neziaduce uc¢inky

Vsetky ciel'ové druhy:

V mieste aplikacie sa moze vel'mi zriedkavo vyskytnat opuch o velkosti v priemere do 4 cm,
ktory sam do 14 dni ustupi.

Psy a macky:

Velmi zriedkavo sa mdzu vyskytnit’ reakcie z precitlivenosti (napr. alergicky edém, anafylaxia,
kolaps). Ak sa takato reakcia vyskytne, je potrebné okamzite poskytnut’ vhodnt liecbu.

Kone:

Velmi zriedkavo sa mozu vyskytnit' reakcie z precitlivenosti (napr. bolest’ brucha (kolika),
anafylaxia). Ak sa takato reakcia vyskytne, je potrebné okamzite poskytnit’ vhodnu liecbu.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Liek méze byt pouzity pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného p6sobenia

Nie su dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a u¢innosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzita
s inym imunologickym veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit tato vakcinu pred alebo po
podani iného imunologického veterindrneho lieku musi byt’ preto zvazené pripad od pripadu.

Pouzitie imunosupresivnych liekov napr. kortikosteroidov, v obdobi 7 dni pred a 7 dni po aplikacii
lieku moze interferovat’ so stimulaciou prirodzeného imunitného systému.

4.9 Davkovanie a sp6sob podania lieku

Davkovanie:

Pre psy amacky: aplikujte 1 ml rozpustené¢ho lieku subkutdnne, bez ohl'adu na vek a hmotnost
zvierata.

Pre kone, hoviddzi dobytok a osipané: aplikujte 2 ml rozpusteného lieku intramuskularne, bez ohl'adu
na vek a hmotnost’ zvierata.

Vakcinacny program:

Odporuca sa davku opakovat’ 3x ako pomoc pri prevencii infekénych a/alebo stresom indukovanych

ochoreni. Schéma aplikacie sa meni podl'a ocakavaného priebehu infekcie alebo vystaveniu stresu:

a) Vpripade ofakavaného vplyvu infekcie pocas nasledujicich 7 dni sa aplikuju 3 davky v 48-
hodinovych intervaloch (den 0, den 2 a den 4).

[ 1 denn 0 [ 1 denn 2 [ L den4 | | |

<« Cas oCakavanej expozicie infekcii/
stresu —

b) v pripade, ze sa infekény tlak oCakava 14 dni po prvej aplikacii, prvé dve davky sa podaju v 48-
hodinovom intervale (deni 0 a den 2). Tretia davka sa poda v den 9.

[ dein 0 | { deii2 | | [ L dei 9 |

| | <« Cas oCakévanej expozicie infekcii/stresu — |

V pripade prevencie stresom indukovanych ochoreni sa prva davka aplikuje 3 az 1 den/dni pred
moznou infekciou alebo stresovou situdciou. Dalsie dve davky sa podavajii v 48-hodinovych
intervaloch.

V pripade akttneho vzplanutia infekcie sa odporuca, aby boli ¢o najrychlejSie ockované vSetky
zvierata v stajni.
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Mechanizmus podania:

Bezprostredne pred pouzitim asepticky rozpustite lyofilizat v prilozenom riedidle a kratko pretrepte,
aby sa lyofilizat rozpustil.

Nariedeny roztok potom preneste do liekovky so zvySnym riedidlom.

Pred injekciou liekovku s rozpustenym produktom pretrepte.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak su potrebné
V mieste aplikacie sa moze vyskytnat’ opuch o velkosti do 4 cm v priemere, ktory sam do 14 dni
ustupi.

4.11 Ochranné lehoty
0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Liek je imunomodulator pre pouzitie u zvierat. Spdsob U¢inku je zaloZzeny na stimulacii a zvySeni
prirodzenej imunity (paraimunizacia). Liek okrem inych stimuluje proliferaciu lymfocytov a indukciu
interferénov v lymfocytoch.

kod ATCvet: QLO3AX

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok
L2 stabilizator

MEM médium

Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility
Z dovodu chybania stidii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie mieSat s d’al$imi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v povodnom obale: 30 mesiacov.

Cas pouzitel'nosti po nariedeni je 8 hodin v pripade zachovania sterility a uchovavania pri teplote 2 °C
-8°C.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavat’ pri teplote 2-8°C. Chranit’ pred svetlom. Chranit’ pred mrazom.

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu
10 x 1 davka (sklenena liekovka, typ 1 obsahujuca lyofilizat) a 10 x 1 ml sklenena liekovka, typ 1

obsahujuca riedidlo. Kazda lickovka je uzavreta gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom.

5 x 1 davka (sklenend liekovka, typ 1 obsahujlica lyofilizat) a5 x 2 ml sklenena liekovka, typ 1
obsahujuca riedidlo. Kazda liekovka je uzavretd gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom.

5 x 2 davky (sklenena liekovka, typ 1 obsahujuca lyofilizat) a5 x 2 ml sklenena liekovka, typ 1
obsahujuca riedidlo. Kazda liekovka je uzavretd gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom.

1 x 10 davok (sklenena liekovka, typ 1 obsahujica lyofilizat) a 10 ml sklenena liekovka, typ 2
obsahujuca riedidlo. Kazda liekovka je uzavreta gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom.

1 x 20 davok (sklenena liekovka, typ 1 obsahujuca lyofilizat) a 20 ml sklenena lickovka, typ 2
obsahujuca riedidlo. Kazda lickovka je uzavreta gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom.
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1 x 50 davok (sklenena liekovka, typ 1 obsahujica lyofilizat) a 50 ml sklenena liekovka, typ 2
obsahujuca riedidlo. Kazda liekovka je uzavreta gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s platnymi predpismi

7. VDRZITEB ROZHODNUTIA O REGISTRACII )
Zoetis Ceska republika s.r.o., Ndmésti 14. fijna 642/17 , 150 00 Praha 5, CR

8. REGISTRACNE CISLO
97/021/05-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM PREDILZENIA
PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

09/06/2005
10. DATUM REVIZIE TEXTU

06/2024
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
{Skatulka}

| 1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Zylexis na injekénu suspenziu pre psy, macky, kone, hovidzi dobytok a oSipané

| 2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml rekonstituovaného lieku obsahuje:

Ukinna latka:
Inaktivovany Parapoxvirus ovis, kmeit D 1701 RP 21
Rozpust’adlo: Voda na injekcie.

| 3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a riedidlo na injekénu suspenziu.

| 4. VEEKOST BALENIA

10xIml/5x1Iml/5x2ml/10ml/20 ml/50 ml
arozpustadlo (10x 1 ml/5x 2 ml /10 ml/20 ml /50 ml)

|5. CIECOVY DRUH

Psy, macky, kone, hovédzi dobytok a osipané

| 6. INDIKACIE

Imunomodulator — na stimulaciu a zvysenie prirodzenej imunity stimulaciou proliferacie lymfocytov
a prostrednictvom indukcie inferferénov a interleukinov (napr. IL-6, IL-12, TNF-a) v lymfocytoch.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Subkutanne, intramuskularne

8. OCHRANNA LEHOTA

0 dni.

‘ 9. OSOBITNE UPOZORNENIA, AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Cas pouzitel'nosti po nariedeni je 8 hodin.

‘ 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote 2 °C — 8 °C. Chréanit’ pred svetlom. Chranit’ pred mrazom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpadovy material zlikvidovat’ v stlade s miestnymi poziadavkami.
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13. OZNACENIE "LEN PRE ZVIERAT:&" A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydava sa len na predpis veterinarneho lekara.

| 14. OZNACENIE "UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI"

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15, NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Ceska republika s.r.o., ndmésti 14. fijna 642/17 , 150 00 Praha 5, CR

| 16. REGISTRACNE CiSLO

97/021/05-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

~

C. sarze (Cislo)
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
{liekovka - lyofilizat}

|1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU |
Zylexis lyofilizat

| 2. MNOZSTVO UCINNYCH LATOK |
Inaktivovany Parapoxvirus ovis, kmen D 1701 RP 21

| 3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |
Iml/2ml/10ml/20 ml/50 ml

\ 4, SPOSOB PODANIA LIEKU \
s.c, i.m.

| 5. CiSLO SARZE |
¢. Sarze {Cislo}

| 6. DATUM EXSPIRACIE |
EXP <mesiac/rok>
Cas pouziteI'nosti po nariedeni je 8 hodin.

| 7. OZNACENIE “LEN PRE ZVIERATA” |
Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
{liekovka - rozpist’adlo}

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU \
Rozptstadlo pre Zylexis

| 2. MNOZSTVO UCINNYCH LATOK |
Voda na injekcie

| 3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |
Iml/2ml/10ml/20 ml/50 mi

| 4. SPOSOB PODANIA LIEKU |
s.c, i.m.

| 5.  CiSLO SARZE |
¢. Sarze {cCislo}

| 6.  DATUM EXSPIRACIE |
EXP <mesiac/rok>

| 7. OZNACENIE “LEN PRE ZVIERATA” \
Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Zylexis lyofilizat a riedidlo na injekénta suspenziu pre psy, macky, kone, hovddzi dobytok a oSipané

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii:

Zoetis Ceska republika, s.r.o., namésti 14. ffjna 642/17 , 150 00 Praha 5, CR

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Zoetis Belgium SA, Rue Laid Buniat 1, 1348 Louvain — la — Neuve, Belgicko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Zylexis lyofilizat a riedidlo na injek¢nu suspenziu pre psy, macky, kone, hoviadzi dobytok a oSipané

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
1 ml rekonstituovaného lieku obsahuje:

Ukinna latka:

Inaktivovany Parapoxvirus ovis, kmeit D 1701 RP =1

Rozpustadlo: Voda na injekcie

4. INDIKACIE

Ako pomoc pri prevencii a liecbe infekénych a/alebo stresom indukovanych ochoreni prostrednictvom
stimulacie proliferdcie lymfocytov upsov, maciek, koni, hovéddzieho dobytka a oSipanych
a prostrednictvom indukcie inferferonov a interleukinov (napr. 1L-6, IL-12, TNF-a) v lymfocytoch
psov, koni, dobytka a oSipanych. Zmiernenie priznakov ochorenia a skratenie doby ochorenia
u dobytka a koni méze byt preukazané na priklade respiraénej infekcie herpesvirusom. U maciek
moze byt zmiernenie priznakov ochorenia demonstrované na modeli infekcie kalicivirusom. Redukcia
klinickych priznakov bola u psov, hoviddzieho dobytka akoni demonstrovana na respira¢nych
ochoreniach spojenych s preplnenim v stajni a U oSipanych na enteralnych ochoreniach spojenych
s preplnenim v stajni (PWDS).

Stimulacia prirodzeného imunitného systému zacina relativne rychlo, v rozmedzi od niekol’kych hodin
do 2 dni. U¢inok pretrvava priblizne 10 az 14 dni po posledne;j aplikacii lieku.

Liek je zvlast ucinny proti zmieSanym infekciam a/alebo infekciam pri zvyseni infekéného tlaku.

5. KONTRAINDIKACIE
Nie st zname.

6. NEZIADUCE UCINKY

Vsetky cielové druhy:

V mieste aplikacie sa méze vel'mi zriedkavo vyskytnat’ opuch o velkosti v priemere do 4 cm, ktory
sam do 14 dni usthpi.

Psy a macky:

Velmi zriedkavo sa mozu vyskytnit' reakcie z precitlivenosti (napr. alergicky edém, anafylaxia,
kolaps). Ak sa takato reakcia vyskytne, je potrebné okamzite poskytnat’ vhodni lieCbu.

Kone:

Velmi zriedkavo sa mozu vyskytnut’ reakcie z precitlivenosti (napr. bolest’ brucha (kolika), anafylaxia).
Ak sa takato reakcia vyskytne, je potrebné okamzite poskytnat’ vhodnu liecbu.

Ak zistite akékol'vek vazne ucCinky alebo iné vedl'ajsie U¢inky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.
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7. CIELOVY DRUH
Psy, macky, kone, hoviddzi dobytok a oSipané.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Davkovanie:

Pre psy amacky: aplikujte 1 ml rozpustené¢ho lieku subkutanne, bez ohladu na vek a hmotnost
zvierata.

Pre kone, hovidzi dobytok a o$ipané: aplikujte 2 ml rozpusteného lieku intramuskularne, bez ohl'adu
na vek a hmotnost’ zvierat’a.

Vakcinacny program:

Odporuca sa davku opakovat’ 3x ako pomoc pri prevencii infekénych a/alebo stresom indukovanych

ochoreni. Schéma aplikacie sa meni podl'a ocakdvaného priebehu infekcie alebo vystaveniu stresu:

a) Vpripade ocakavaného vplyvu infekcie pocas nasledujucich 7 dni sa aplikuja 3 davky v 48-
hodinovych intervaloch (deii 0, den 2 a deii 4).

[T den 0 [T den 2 [T den 4 | | |

< Cas oCakavanej expozicie infekcii/
stresu —

b) v pripade, Ze sa infekény tlak ocakava 14 dni po prvej aplikacii, prvé dve davky sa podaji v 48-
hodinovom intervale (deni 0 a den 2). Tretia davka sa poda v den 9.

| 4 dei 0 | I den 2 | | | dden 9 |

| | < Cas oCakdvanej expozicie infekcii/stresu — |

V pripade prevencie stresom indukovanych ochoreni sa prva davka aplikuje 3 az 1 den/dni pred
moznou infekciou alebo stresovou situdciou. Dalsie dve davky sa podavajii v 48-hodinovych
intervaloch.

V pripade akutneho vzplanutia infekcie sa odportca, aby boli ¢o najrychlejsie ockované vsetky
zvierata v stajni.

9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{

Bezprostredne pred pouzitim asepticky rozpustite lyofilizat v prilozenom riedidle a kratko pretrepte,
aby sa lyofilizat rozpustil.

Nariedeny roztok potom preneste do liekovky so zvySnym riedidlom.

Pred injekciou liekovku s rozpustenym produktom pretrepte.

10. OCHRANNA LEHOTA
0 dni.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat pri teplote 2 °C — 8 °C. Chranit’ pred svetlom. Chranit’ pred mrazom.
Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.

Cas pouzitelnosti po nariedeni je 8 hodin (v pripade zachovania sterility a uchovavania pri teplote 2
°C-8°C).

12. OSOBITNE UPOZORNENIA
Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd):
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V mieste aplikdcie sa moze vyskytnut' opuch o velkosti do 4 cm v priemere, ktory sdm do 14 dni
ustapi.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Liek nepouzivat v pripade v pripade chronického ochorenia neznamej etioldgie (napr. mozna FIP
infekcia maciek).

Inkompatibility:

Z dovodu chybania §tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’alSimi
veterinarnymi liekmi.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie su dostupné ziadne informdcie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzita
s inym imunologickym veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit tito vakcinu pred alebo po
podani iného imunologického veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

Pouzitie imunosupresivnych liekov napr. kortikosteroidov, v obdobi 7 dni pred a 7 dni po aplikacii
lieku moze interferovat’ so stimulaciou prirodzeného imunitného systému.

Gravidita, laktacia: Liek mdze byt pouzity pocas gravidity a laktacie.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s platnymi predpismi

14. DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE TEXTU
06/2024
15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvieratd — Vydava sa len na predpis veterinarneho lekara.
Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Zylexis lyofilizat a riedidlo na injekcnu suspenziu pre psy, macky, kone, hovéddzi dobytok a oSipané
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