SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BODYGLOB injekeny roztok
Hyperiminné sérum proti virusovym ochoreniam psov.

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:

Ucinné latky:

Immunoserum contra:

Parvovirus enteritidis canis min. 512 HIT

Canine distemper virus min. 80 VNP

Adenovirus min. 64 HIT
Parainfluenzavirus min. 32 HIT

Pomocné latky:

Tiomersalum max. 0,14 mg /ml

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Pes domaci (canis familiaris)

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Liecba a prevencia infekénych chorob psov: parvovirdzy, psinky, parainfluenzy, infek¢nej hepatitidy
a laryngotracheitidy psov.

4.3 Kontraindikacie

Ziadne.

44 Osobitné upozornenia

Ziadne.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie
Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Ziadne.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Ziadne.



4.7 PouZitie pocas gravidity, laktacie

Sérum sa mdze pouzivat pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Ziadne.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Stefiata do 7 tyzditov: 1ml.

Psy do hmotnosti 5 kg: 2,5 ml.

Psy do hmotnosti 10 kg: 5 ml.

Psy nad 10 kg: 10 ml.

Pri aktnom ochoreni sa odporuca opakované podanie lieiva za 24 pripadne 48 hodin v rovnakej
davke. Aplikuje sa intramuskularne, pri davke nad 5 ml na dve miesta. V akutnych pripadoch
intravenozne.

Pred aplikaciou vakcinu vytemperovat’ na izbovu teplotu. Pred pouzitim a pocas aplikacie dobre
pretrepat’! Aplikovat’ za aseptickych podmienok. Pouzivat sterilné ihly a strickacky.

4.10 Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Predavkovanie nevyvolava celkové neziaduce reakcie a nevyzaduje si ziadne nasledné
opatrenia.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Liek nie je urceny pre potravinové zvierata.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Veterinaria immunopraeparata,
ATCvet kod: QI07TAMO03

Homologne hyperiminne sérum je pripravené z Krvi psov, ktori boli imunizovani proti virusovym
ochoreniam psov: parvovirdze, psinke, parainfluenze, infekénej hepatitide a laryngotracheitide psov.
Parenteralna aplikacia navodi pasivnu imunitu, ktora kratkodobo chrani pred vznikom ochorenia,
alebo zmieriuje jeho prejavy pokial sa poda chorym zvieratam.

Pripravok neobsahuje Zivé zarodky a je neSkodny pre vsetky vekové kategorie psov.

Ochrana nastupuje za 24 hodin a trva 14 az 21 dni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Thiomersalum (Tiomerzal)

6.1 Inkompatibility

Ziadne.



6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 12 mesiacov
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnuitorného balenia: 24 hodin

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ pri teplote 2 - 8°C, v tme a suchu.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Liekovky vyrobené z neutralneho bérosilikatového skla s vysokou hydrolytickou odolnost'ou (typ I.)
uzavreté prepichovacimi gumenymi zatkami vhodnymi pre parenteralne pripravky s ochrannou

hlinikovou pertlou. Liekovky obsahuju 5 ml séra.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Likvidacia obalov a akychkol'vek zbytkov vakciny a zdravotnickych pomo6cok musi byt vykonana
v stlade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL BIO s.r.o.

Murgasova 5

949 01 NITRA

Slovenska republika

8. REGISTRACNE CiSLO

97/044/04-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

10. DATUM REVIZIE TEXTU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

1. NAZOV LIEKU

BODYGLOB injekény roztok

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuje:

Ucinné latky:

Immunoserum contra:

Parvovirus enteritidis canis min. 512 HIT
Canine distemper virus min. 80 VNP
Adenovirus min. 64 HIT
Parainfluenzavirus min. 32 HIT
Pomocné latky:

Tiomersalum max. 0,14 mg /ml
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

4. VELKOST BALENIA

5ml

5. CIECOVY DRUH

Pes domaci.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Liecba a prevencia infekénych chorob psov: parvovirdzy, psinky, parainfluenzy, infekénej hepatitidy
a laryngotracheitidy psov.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZivatela.

8. OCHRANNA LEHOTA

Liek nie je urceny pre potravinové zvierata.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Nahodna aplikacia je nebezpe¢na — pred pouzitim pozri pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

[10. DATUM EXSPIRACIE

Exspiracna doba:



Spotrebovat’ do 24 hodin po otvoreni.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ pri teplote 2 - 8°C, v tme a suchu.

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

Likvidacia obalov a akychkol'vek zbytkov vakciny musi byt’ vykonana v sulade s platnymi predpismi.

13, QZNAéENIE »LEN PRE ZVVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Len na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dosahu deti.

|15.  NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL BIO s.r.o
Murgasova 5

949 01 NITRA
Slovenska republika

[16.  REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

97/044/04-S

117.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BODYGLOB injekeny roztok

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1 ml obsahuje:

Ucinné latky:

Immunoserum contra:

Parvovirus enteritidis canis min. 512 HIT

Canine distemper virus min. 80 VNP

Adenovirus min. 64 HIT

Parainfluenzavirus min. 32 HIT

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH,  OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

5ml

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Aplikacia intramuskularne, pri ddvke nad 5 ml na dve miesta. V akutnych pripadoch intravendzne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatela.

5 CISLO SARZE

Sarza:

6. DATUM EXSPIRACIE

Exspiracna doba:
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni obalu do 24 hodin.

7. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZ{VATELOV
BODYGLOB injekény roztok
Hyperimunne sérum proti virusovym ochoreniam psov.

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii / Vyrobca pre uvol’nenie Sarze :
PHARMAGAL BIO s.r.0

Murgasova 5

949 01 NITRA

Slovenska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

BODYGLOB injekény roztok
Hyperimunne sérum proti virusovym ochoreniam psov.

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

Uginné latky:

Immunoserum contra:

Parvovirus enteritidis canis min. 512 HIT
Canine distemper virus min. 80 VNP
Adenovirus min. 64 HIT
Parainfluenzavirus min. 32 HIT
Pomocné latky:

Tiomersalum max. 0,14 mg /ml
4, INDIKACIA(-E)

Liecba a prevencia infekénych chorob psov: parvovirdzy, psinky, parainfluenzy, infekénej hepatitidy
a laryngotracheitidy psov.

5. KONTRAINDIKACIE

Ziadne.

6. NEZIADUCE UCINKY

Ziadne.

7. CIELCOVY DRUH

Pes domaci.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Stetata do 7 tyzdiiov: 1 ml.

Psy do hmotnosti 5 kg: 2,5 ml.
Psy do hmotnosti 10 kg: 5 ml.



Psy nad 10 kg: 10 ml.

Pri aktnom ochoreni sa odporuca opakované podanie lieiva za 24 pripadne 48 hodin v rovnakej
davke. Aplikuje sa intramuskularne, pri davke nad 5 ml na dve miesta. V akutnych pripadoch
intravenozne.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred aplikaciou vakcinu vytemperovat’ na teplotu 18 az 22°C.
Pred pouzitim pretrepat’.

10. OCHRANNA LEHOTA
Liek nie je urceny pre potravinové zvierata.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu deti.
Uchovavat’ a prepravovat’ pri teplote 2 - 8°C, v tme a suchu.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Pouzivatelovi:

Pouzivanie séra nevyzaduje ziadne $pecidlne upozornenia pracovnikom, ktori sérum aplikuji. Sérum

sa podava za dodrzania vSeobecnych zasad platnych pre aplikaciu parenteralnych pripravkov.

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

Likvidacia obalov a akychkol'vek zbytkov vakciny a zdravotnickych pomocok musi byt vykonana
v stlade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Len na veterinarny predpis.



