B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJINA
Zylexis, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 17B

02-676 Warszawa

Whytworca:

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

Belgia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Zylexis, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

3. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ

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

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

4.  WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt przeznaczony do niespecyficznej immunomodulacji dla pséw, kotow, koni, bydta i $win.
Zalecany jest w zapobieganiu i leczeniu chorob infekcyjnych oraz w sytuacjach spadku odpornosci
zwigzanych ze stanami stresu.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Niekiedy w miejscu iniekcji moze pojawic si¢ niewielki, niebolesny obrzek, ktory samoczynnie
ustepuje w ciggu ok. 1 tygodnia po podaniu produktu.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow niewymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych.



Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies, kot, kon, bydto, $winia.

8. DAWKOWANIE | DROGA(-1) PODANIA

Dawke dla pséw i kotow stanowi 1 ml produktu podawanego podskornie.
Dawke dla koni, bydta i §win stanowig 2 ml produktu podawanego domie$niowo.

Produkt nalezy podawac zwierzetom trzykrotnie, wg nastepujacego schematu:

o Produkt podaje si¢ w odstepie 48 godzin w przypadku przewidywanej ekspozycji na zakazenie w
okresie najblizszych 7 dni;

e W przypadku spodziewanej ekspozycji na zakazenie w okresie 14 dni produkt podaje si¢ 2 razy co
48 godzin i trzecig dawke po 9 dniach;

o Przy zapobieganiu skutkom stresu pierwsze podanie wykonuje sie od 3 do 1 dnia przed
spodziewanym wystgpieniem czynnika stresowego, a dwa nastepne w odstepach 48 godzin;

e Przy wybuchu choroby w stadzie produkt nalezy jak najszybciej zaaplikowaé wszystkim
zwierzetom powtarzajac podanie w odstgpach 24 — 48 godzin. Produkt mozna podawac wigcej niz
trzykrotnie, do czasu az minie ryzyko nowych zachorowan.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Stosowa¢ zgodnie z zaleceniami zawartymi w niniejszej ulotce informacyjnej.

10. OKRES KARENCJI

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

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Przechowywaé w lodowce (2°C — 8°C).

Chroni¢ przed $wiattem.

Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem stonca. Nie zamrazac.

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

Po rozpuszczeniu liofilizatu zaleca si¢ niezwtocznie zuzy¢ cate opakowanie produktu, maksymalny
okres przechowywania powstatej zawiesiny wynosi 8 godzin w temperaturze 2°C — 8°C.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Produkt nie moze by¢ traktowany jako alternatywa dla szczepien ochronnych i leczniczych.

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

W okresie 7 dni przed podaniem i 7 dni po podaniu nie powinno si¢ stosowa¢ produktéw o dziataniu
immunosupresyjnym, gdyz moga one hamowac¢ efekt immunostymulacji.

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.


http://www.urpl.gov.pl/
http://www.urpl.gov.pl/

W przeprowadzonych badaniach nie zaobserwowano zadnych negatywnych skutkéw
przedawkowania.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢

lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usunigcia
bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania:
Pudetka tekturowe lub plastikowe zawierajace nastgpujace ilosci produktu:

+ 10 fiolek liofilizatu a 1 dawka dla pséw i kotéw + 10 fiolek rozpuszczalnika a 1 ml

+ 5fiolek liofilizatu a 2 dawki dla psow i kotow lub a 1 dawka dla koni, bydta i $win + 5 fiolek
rozpuszczalnika a 2 ml

» 1 fiolka liofilizatu a 10 dawek dla psow i kotow lub 5 dawek dla koni, bydta i s$win + 1 fiolka
rozpuszczalnika a 10 ml

« 1 fiolka liofilizatu a 20 dawek dla pséw i kotow lub 10 dawek dla koni, bydta i $win + 1 fiolka
rozpuszczalnika a 20 ml

* 1 fiolka liofilizatu a 50 dawek dla psow i kotow lub 25 dawek dla koni, bydta i §win + 1 fiolka
rozpuszczalnika a 50 ml

Niektore wielko$ci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.



