CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Zylexis, liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO

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

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

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies, kot, kon, bydto, $winia.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkoéw zwierzat

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

4.3  Przeciwwskazania

Brak.

4.4  Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Produkt nie moze by¢ traktowany jako alternatywa dla szczepien ochronnych i leczniczych.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Brak

Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)



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

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

W okresie 7 dni przed podaniem i 7 dni po podaniu nie powinno si¢ stosowac §rodkéw o dziataniu
immunosupresyjnym, gdyz moga one hamowa¢ efekt immunostymulacji.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podania

Dawke dla psoéw i kotow stanowi 1 ml produktu podawanego podskarnie.
Dawke dla koni, bydta i $win stanowig 2 ml produktu podawanego domigsniowo.

Produkt nalezy podawa¢ zwierzgtom trzykrotnie, wg nastepujgcego 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;

e Przy zapobieganiu skutkom stresu pierwsze podanie wykonujemy od 3 do 1 dnia przed
spodziewanym wystgpieniem czynnika stresowego, a dwa nastgpne w odstgpach 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.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jezeli niezbedne

W przeprowadzonych badaniach nie zaobserwowano zadnych negatywnych skutkow
przedawkowania.

4.11 Okres(-y) karencji
Psy, koty — nie dotyczy.

Konie, bydto, §winie — zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty przeciwnowotworowe i immunomodulujace.
Immunostymulatory. Inne Immunostymulatory.
Kod ATCvet: QLO3AX

Produkt ma postac¢ liofilizatu, do ktorego zatgczony jest rozpuszczalnik. Zawiera inaktywowany
Parapoxvirus ovis, ktory posiada silne wtasciwosci immunomodulacyjne. Mechanizm dziatania
polega na stymulacji niespecyficznych mechanizméw odporno$ciowych i przejawia si¢ aktywacja
komorek bdjczych, pobudzeniem proliferacji limfocytow, aktywacjg makrofagow i uwalniania
mediatorow odpowiedzi immunologicznej oraz produkcji interferonu. Te wlasciwosci produktu
wplywaja na ostabienie objawow chorobowych, skrocenie czasu ich trwania, zakres rozprzestrzeniania
sie infekcji w stadzie. Produkt jest szczeg6lnie przydatny w leczeniu polietiologicznych chordb
infekcyjnych oraz w stanach zagrozenia chorobami zakaznymi.



6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Sklad jakeSciowy substancji pomocniczych

Liofilizat:
Stabilizator L2

Rozpuszczalnik

Woda do wstrzykiwan
6.2 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesiecy.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: zaleca si¢ niezwlocznie zuzy¢ cate opakowanie
produktu, maksymalny okres przechowywania przygotowanego roztworu wynosi 8 godzin w
temperaturze 2°C — 8°C.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

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

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialow z ktérych je wykonano

Szklane fiolki zamkniete gumowym korkiem i aluminiowym kapslem zawierajace osobno liofilizat i
rozpuszczalnik pakowane w pudetka tekturowe lub plastikowe zgodnie z ponizszym opisem:

+ 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 $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 wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace unieszkodliwiania niezuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego produktu

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

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO



Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 17B
02-676 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1329/02

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08/08/2008

Data przedtuzenia terminu wazno$ci pozwolenia: 06/09/2012

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY
Nie dotyczy.



