SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Zylexis
Lyofilizat pro ptipravu injekéni suspenze s rozpoustédlem.

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Iml natedéného produktu obsahuje:

Parapoxvirus ovis inactivatum, kmen D 1701 RP* =1
*relativni t¢innost v porovnani s referen¢ni vakcinou

Rozpousteédlo: voda na injekci
Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3.  LEKOVA FORMA

Lyofilizat pro pfipravu injekéni suspenze s rozpoustédlem.
Lyofilizat — lehce zabarveny prasek, rozpoustédlo — pruhledna tekutina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi, kocky, kong, skot, prasata.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Jako pomoc pfi prevenci a 1é¢bé infekEnich a/nebo stresem indukovanych onemocnéni prostiednictvim
stimulace proliferace lymfocytd u pst, kocek, koni, skotu a prasat a prostiednictvim indukce
protivirovych interferoni a interleukind (napf. IL-6, IL-12, TNF-a) v lymfocytech u pst, koni, skotu a
prasat. Zmirnéni ptiznakti onemocnéni a zkraceni doby vylucovani viru u skotu a koni mize byt
prokdzano na piikladu respiracni infekce Herpes virem. U kocek muze byt zmirnéni ptiznaki
onemocnéni demonstrovano na modelu infekce Kalicivirem. Redukce klinickych ptiznakt byla u pst,
skotu a koni demonstrovana na respiracnich onemocnénich spojenych s pieplnénim stéji a u prasat na

enterickych onemocnénich spojenych s preplnénim staji (PWDS).

Stimulace pfirozeného imunitniho systému zacina relativné€ rychle, v rozmezi od n¢kolika hodin do 2
dni. Ucinek ptetrvava ptiblizné 10 az 14 dni po posledni aplikaci ptipravku.

Ptipravek je pfedevsim G€inny proti smisenym infekcim a/nebo infekcim pii zvySeni infekEniho tlaku.
4.3  Kontraindikace

Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvl1astni opatieni pro pouZiti u zviirat



Nepouzivat ptipravek v ptipadé€ chronickych onemocnéni zvitat s nejasnou piic¢inou (napi. FIP u
kocek)

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zviratim

V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned lékarskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému I1ékaii.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

V miste aplikace se miize vyskytnout otok o velikosti do 4 cm v priméru, ktery se sam do 14 dnt
vstieba.

4.7  Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.
4.8 Interakce s dal§imi l1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Pouziti imunosupresivnich ptipravkl, napt. kortikosteroidii béhem 14 dnd pifed nebo po podani
pfipravku Zylexis mize mit vliv na stimulaci pfirozené imunity.

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a G¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

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

Naredény roztok pak pieneste do 1ékovky se zbyvajicim rozpoustédlem.

Pred aplikaci 1ékovku s rozpusténym produktem protiepejte.

Psi a koc¢ky: davka je 1 ml rozpusténého ptipravku (odpovida 230 jednotkam IFN) subkutanné, bez
ohledu na v€k a hmotnost zvitete.

Koné, skot a prasata: davka je 2 ml rozpusténého ptipravku (odpovidd 460 jednotkdm IFN)
intramuskularné, bez ohledu na vék a hmotnost zvifete.

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

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

| L den0 | L den? | L den4 \ \ |

< Cas ocekavané expozice infekci/
stresu —

b) v pfipadg, Ze se infekéni 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.



| L den0 | L den 2 \ \ | L den9

‘ ‘ < Cas oCekdvané expozice infekci/stresu — ‘

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

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

410 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

V misté aplikace se miize vyskytnout otok o velikosti do 4 cm v priméru, ktery se sam do 14 dnii
vstieba.

4.11 Ochranné lhuty

Bez ochrannych lhit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Zylexis je imunomodulator pro pouziti u zvifat. Zptsob ucinku je zalozen na stimulaci a zvysSeni
pfirozené imunity (paraimunizace). Zylexis kromé jiného stimuluje proliferaci lymfocyt a indukci

interferond a interleukin® v lymfocytech u psu, koni, skotu a prasat.

ATCvet kod: QLO3AX

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

L2 stabilizator:

Hydrolyzat kaseinu

Dextran 40

Laktéza

Sorbitol 70%

Hydroxid sodny

Rozpoustédlo:
Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Nemisit S jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem vyjma rozpoustédla dodaného pro pouziti
S ptipravkem.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 30 mésici.
Doba pouzitelnosti po nafedéni: 8 hodin.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladni¢ce (2-8 °C). Chrante pied svétlem. Chrarte pfed mrazem.



6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Slozeni vnitiniho obalu:

Lyofilizat: sklenénd 1ékovka typu 1, uzavienad gumovou zatkou a aluminiovym krytem.
Rozpoustédlo: sklenéna 1ékovka typu 1 nebo 2, uzaviend gumovou zatkou a aluminiovym krytem.
Velikosti baleni:

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

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

1 x 10 davek (4 1 ml) nebo 1 x 5 davek (&4 2 ml) + 1 x 10 ml rozpoustédlo

1 x 10 davek (4 2 ml) + 1 x 20 ml rozpoustédlo

1 x 25 davek (4 2 ml) + 1 x 50 ml rozpoustédlo

Vnéjsi obal: papirova krabicka
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.
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