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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Zylexis
lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi

2. SloZeni
Lécivé latky:

1 ml rekonstituovaného piipravku obsahuje:
Parapoxvirus ovis inactivatum, kmen D 1701 RP* 21

*relativni ucinnost v porovnani s referencni vakcinou

Lyofilizat: lehce zabarveny prasek
Rozpoustedlo: prihledna tekutina

3. Cilové druhy zviirat

Psi, koc¢ky, koné, skot, prasata.

4. Indikace pro pouziti

Jako pomoc pfi prevenci a 1écbé infek¢nich a/nebo stresem indukovanych onemocnéni prostiednictvim
stimulace proliferace lymfocytd u psd, kocek, koni, skotu a prasat a prostfednictvim indukce
protivirovych interferonti a interleukinti (napt. IL-6, IL-12, TNF-a) v lymfocytech u psii, koni, skotu
a prasat. Zmirnéni ptfiznakli onemocnéni a zkraceni doby vylucovani viru u skotu a koni mize byt
prokazano na ptikladu respiracni infekce Herpes virem. U kocek mlze byt zmirnéni ptiznakd
onemocnéni demonstrovano na modelu infekce Calici virem. Redukce klinickych pfiznakl byla u psi,
skotu a koni demonstrovana na respiracnich onemocnénich spojenych s preplnénim stji a u prasat na

enterickych onemocnénich spojenych s pieplnénim staji (PWDS).

Stimulace pfirozeného imunitniho systému zacind relativn€ rychle, v rozmezi od nékolika hodin do
2 dni. Ucinek ptetrvava piiblizn€ 10 az 14 dni po posledni aplikaci veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je pfedev§im G¢inny proti smisenym infekcim a/nebo infekcim pfi zvysSeni
infekéniho tlaku.

5. Kontraindikace
Nejsou.
6. Zv1astni upozornéni

Zv1astni upozornéni:
Nejsou.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvifat:
Nepouzivat ptipravek v ptipad€ chronickych onemocnéni zvifat s nejasnou ptic¢inou (napi. FIP u
kocek).

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:
V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné podanym ptipravkem, vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.
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Biezost a laktace:
Lze pouzit béhem bfezosti a laktace.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a dal$i formy interakce:

Pouziti imunosupresivnich piipravkd, napf. kortikosteroidi béhem 14 dnt pied nebo po podani
veterinarniho 1é¢ivého piipravku mize mit vliv na stimulaci pfirozené imunity.

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a ucinnosti tohoto imunologického veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku, pokud se pouziva zaroven s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Rozhodnuti o pouziti tohoto imunologického veterinarniho 1é¢ivého piipravku pfed nebo po
jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém ptipravku musi byt provedeno na zaklad€ zvazeni jednotlivych
pripada.

Predavkovani:
V mist¢ injek¢niho podani se mize vyskytnout otok o velikosti do 4 cm v pruméru, ktery se do 14 dni
vstieba.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem kromé rozpoustédla dodaného pro pouziti s
veterinarnim lé¢ivym piipravkem.
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7.  Nezadouci ucinky

Psi, kocky, kong, skot, prasata:

Velmi vzacné otok v misté injekéniho podani'

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvirat,
véetné ojedinélych hlaseni):

I Pfechodny, az do priméru 4 cm, odezni do 14 dna.

Psi, kocky a koné:

Velmi vzacné hypersenzitivni reakce! (napt. bolest bticha (kolika)?,

. 14 r 3 3
(<1 zvife / 10 000 ofetienych zvifat, | AICr&ickY edém?, kolaps®, anafylaxe).

véetng ojedinélych hlaseni):

"Pokud se takova reakce vyskytne, méla by byt neprodlené podana vhodna 1é¢ba.
2Pouze u koni.
3Pouze u psu a kocek.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dalezité. Umozinuje neptetrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékate. Nezadouci ucinky mizete hlasit také drziteli rozhodnuti s vyuzitim kontaktnich tidajt
uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezédoucich u¢inkl:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a 1é¢iv

Hudcova 232/56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani
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Psi a kocky: davka je 1 ml rekonstituovaného piipravku subkutdnng, bez ohledu na vék a hmotnost
zvitete.

Koné, skot a prasata: davka je 2 ml rekonstituovaného ptipravku intramuskularné, bez ohledu na vék a
hmotnost zvitete.

Davkovaci schéma:
Doporucuje se davku opakovat 3x jako pomoc pii prevenci infekénich a/nebo stresem indukovanych
onemocnéni. Schéma aplikace se méni podle o¢ekavaného pritbéhu infekce nebo vystaveni stresu:

a) v piipad¢ o¢ekavaného vlivu infekce béhem nasledujicich 7 dni se aplikuji 3 davky
v 48hodinovych intervalech (den 0, den 2 a den 4).

[ L deno | {den2 | { den 4 | |

< Cas ocekavané expozice infekci/
stresu —

b) v ptipade, ze se infekeni tlak ocekava 14 dni po prvni aplikaci, prvé dvé davky se podaji
v 48hodinovém intervalu (den 0 a den 2). Tteti davka se poda v den 9.

|~Lden0 |~Lden2 | | |~Lden9 | |

| | <« Cas ocCekavané expozice infekci/stresu — |

V piipadé prevence stresem indukovanych onemocnéni se prvni davka aplikuje 1-3 den pfed moznou
infekci nebo stresovou situaci. Dalsi dvé davky se podéavaji v 48hodinovych intervalech.

V ptipadé€ akutniho vzplanuti infekce se doporucuje, aby byla co nejdiive 1éCena vSechna zvitata ve
staji.

9. Informace o spravném podavani

Bezprosttedné pted pouzitim asepticky rekonstituujte lyofilizat v pfilozeném rozpoustédle a kratce
protiepejte, aby se lyofilizat rozpustil.

Rekonstituovany roztok pak preneste do lahvic¢ky se zbyvajicim rozpoustédlem.

Pted aplikaci lahvicku s rekonstituovanym piipravkem protiepejte.

10. Ochranné lhity

Bez ochrannych lhtt.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chraiite pred mrazem.

Chrante pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obale po Exp.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 8 hodin.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

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



Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi ndrodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prosttedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkl se porad'te s vasim veterinarnim lékarem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

14. Registracni ¢isla a velikosti baleni

97/079/03-C

Velikosti baleni:

10 x 1 davka lyofilizat (& 1 ml) + 10 x 1 ml rozpoustédlo

5 x 1 davka lyofilizat (a 2 ml) nebo 5 x 2 davky lyofilizat (4 1 ml) + 5 x 2 ml rozpoustédlo
1 x 10 davek lyofilizat (& 1 ml) nebo 1 x 5 davek lyofilizat (2 2 ml) + 1 x 10 ml rozpoustédlo
1 x 10 davek lyofilizat (4 2 ml) + 1 x 20 ml rozpoustédlo

1 x 25 davek lyofilizat (a 2 ml) + 1 x 50 ml rozpoustédlo

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

08/2025

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim léCivém pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni idaje pro hlaseni podezi‘eni na nezadouci t¢inky:
Zoetis Ceska republika, s.r.o.

namésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha 5

Ceska republika

tel: +420 257 101 111

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgie

17. Dalsi informace

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je imunomodulator pro pouziti u zvifat. Zptisob ucinku je zalozen na
stimulaci a zvySeni pfirozené imunity (paraimunizace). Veterinarni 1éCivy ptipravek kromé jiného
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stimuluje proliferaci lymfocytti a indukci interferont a interleukint v lymfocytech u pst, koni, skotu
a prasat.



