PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Zylexis
lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENIi
Lécivé latky:

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

*relativni u¢innost v porovnani s referencni vakcinou

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
slozek

Rozpoustédlo:

Voda pro injekci
L2 stabilizator:
Hydrolyzat kaseinu
Dextran 40
Lakt6za

Sorbitol 70%
Hydroxid sodny

Lyofilizat: lehce zabarveny prasek.
Rozpoustédlo: prithledna tekutina.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi, kocky, koné, skot, prasata.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Jako pomoc pfi prevenci a 1écbé infek¢nich a/nebo stresem indukovanych onemocnéni prostfednictvim
stimulace proliferace lymfocytd u psd, kocek, koni, skotu a prasat a prostfednictvim indukce
protivirovych interferont a interleukint (napt. IL-6, IL-12, TNF-a) v lymfocytech u pst, koni, skotu
a prasat. Zmirnéni pfiznakli onemocnéni a zkraceni doby vylucovani viru u skotu a koni mize byt
prokazano na piikladu respira¢ni infekce Herpes virem. U kocek mize byt zmiméni piiznaki
onemocnéni demonstrovano na modelu infekce kalicivirem. Redukce klinickych ptiznaka byla u psa,
skotu a koni demonstrovana na respiracnich onemocnénich spojenych s preplnénim stji a u prasat na
enterickych onemocnénich spojenych s preplnénim staji (PWDS).

Stimulace pfirozeného imunitniho systému zacina relativné€ rychle, v rozmezi od nékolika hodin do
2 dni. UcCinek pfetrvava piiblizné 10 az 14 dni po posledni aplikaci veterinarniho lécivého ptipravku.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je predevSim ucinny proti smiSenym infekcim a/nebo infekcim pfi zvySeni
infek¢éniho tlaku.

3.3 Kontraindikace



Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni
Nejsou.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Nepouzivat ptipravek v ptipad€ chronickych onemocnéni zvifat s nejasnou ptic¢inou (napi. FIP u
kocek).

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

V ptipad€ nahodného sebeposkozeni injekéné podanym ptipravkem, vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Psi, koc¢ky, kong, skot, prasata:

Velmi vzacné otok v misté injek¢éniho podani!

(<1 zvite / 10 000 oSettenych zvifat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

'Pfechodny, az do priméru 4 cm, odezni do 14 dnt.

Psi, koc¢ky a koné:

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

kU edém? 3
(<1 zvife / 10 000 ofetienych zvifat, | A1rgicky edém?, kolaps®, anafylaxe).

veetné ojedin€lych hlaseni):

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

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umozinuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo piislusnému vnitrostatnimu organu prostfednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v pfibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:

Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi léivymi pFipravky a dalSi 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 bezpecnosti a ti€innosti 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 lé¢ivém ptipravku musi byt provedeno na zaklad€ zvazeni jednotlivych
pripada.

3.9 Cesty podani a davkovani

Bezprosttedné pred pouzitim asepticky rekonstituujte lyofilizat v prilozeném rozpoustédle a kratce
protiepejte, aby se lyofilizat rozpustil.

Rekonstituovany roztok pak preneste do lahvic¢ky se zbyvajicim rozpoustédlem.
Pted aplikaci lahvicku s rekonstituovanym piipravkem protiepe;jte.

Psi a kocky: davka je 1 ml rekonstituovaného piipravku subkutdnné, bez ohledu na vék a hmotnost
zvitete.

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

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

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

[ L den0 | L 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 | | |¢den9 | |

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

V ptipadé€ prevence stresem indukovanych onemocnéni se prvni davka aplikuje 1-3 den pfed mozZnou
infekci nebo stresovou situaci. Dalsi dvé davky se podavaji v 48hodinovych intervalech.
V piipadé akutniho vzplanuti infekce se doporucuje, aby byla co nejdiive 1é¢ena vSechna zvitata ve stéji.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

V miste injekéniho podani se mize vyskytnout otok o velikosti do 4 cm v priméru, ktery se do 14 dnit
vstieba.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZziti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni

rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.



3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhiit.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QLO3AX

Veterinarni 1écivy pfipravek je imunomodulator pro pouziti u zvitat. Zptisob ucinku je zaloZen na
stimulaci a zvySeni pfirozené imunity (paraimunizace). Veterinarni 1éCivy piipravek kromé jiného
stimuluje proliferaci lymfocytl a indukci interferont a interleukint v lymfocytech u pst, koni, skotu
a prasat.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym ptipravkem kromé rozpoustédla dodaného pro pouziti
s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

5.2 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuSeném obalu: 30 mésicti.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 8 hodin.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Chrante pted mrazem.
Chraiite pied svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lyofilizat: sklenéna injek¢éni lahvicka typu I, uzaviend gumovou zatkou a aluminiovym krytem.
Rozpoustédlo: sklenénd injekeni lahvicka typu I nebo II, uzaviena gumovou zatkou a aluminiovym

krytem.

Velikosti baleni:

10 x 1 davka lyofilizat (4 1 ml) + 10 x 1 ml rozpoustédlo

5 x 1 davka lyofilizat (a4 2 ml) nebo 5 x 2 davky lyofilizat (4 1 ml) + 5 x 2 ml rozpoustédlo

1 x 10 davek lyxofilizat (4 1 ml) nebo 1 x 5 davek lyofilizat (4 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 (4 2 ml) + 1 x 50 ml rozpoustédlo

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

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

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a ndrodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1écivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
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Zoetis Ceska republika, s.r.o.

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

97/079/03-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 7.10.2003

9.  DATUM POSLEDNi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiIPRAVKU
08/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

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).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

