SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

IMULYZIN injekény roztok pre hovidzi dobytok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Zlozenie — 1 mil:

U¢inné latky:

Bovinny imunoglobulin, roztok 0,1 ml
Lysin hydrochlorid 0,2ml

Pomocné latky: Thiomersal
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Tekutina hnedej az tmavocervenej farby bez opalescencie.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh
Hovédzi dobytok.

4.2 Indikacie pre pouZzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Na imunologické vyrovnanie populacie teliat, najma v objektoch s vysokou koncentraciou zvierat.
Ako pomoc pri prevencii a liecbe infekénych chorob respiratorneho traktu a hnackovych ochoreniach
teliat, pri stavoch hypo- a agamaglobulinémie, pri zniZeni obranyschopnosti organizmu, pri
najroznejsich stavoch ohrozenia a celkového oslabenia organizmu (podporna terapia).

4.3 Kontraindikacie

Nie st zname.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Moze sa pouzit’ u dojnic v obdobi statia na sucho a po porode.

Aplikacia sa vykonava v pripade epidemickych vin, alebo v kritickych rocnych obdobiach, pripadne
podl’a situacie na pravidelné oSetrenie kazdého turnusu.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Dodrziavat’ bezné zasady aseptickej prace s lieckom. Odporuca sa temperovanie lieku vo vodnom
kupeli bezprostredne pred aplikaciou na telesnu teplotu .

Vzhradom na hustotu lieku je potrebné pouzit' naaplikaciu hrubsie ihly a pracovat tak, aby
nedochadzalo ku speneniu lieku.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratim
Specialne opatrenia nie su nutné.
4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zdvazZnost’)

Nie st zname.



4.7  PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nema vplyv na priebeh gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Nie st dostupné ziadne informéacie o bezpecnosti a G¢innosti tohto imunologického veterinarneho
lieku v pripade, Ze je pouzity S inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tento imunologicky
veterinarny liek pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto zvazené pripad od
pripadu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Aplikacia subkutanne alebo intramuskularne.
Davkovanie:
1. Preventivna aplikacia:

Telata do 10 dni 10-15ml

Tel’ata nad 10 dni 15-30 ml
Minimalna davka je 0,2 ml na 1 kg Z. hm. kazdému novo narodenému jedincovi ¢o najskor po porode
alebo kazdému jedincovi zaradenému do spoloéného ustajnenia, najlepsie pred zvozom, pripadne po
prijati do ustajnenia, najlepsie do 24 hodin po navoze. Odporica sa davku opakovat’ medzi 10. az 20.
ditom po prvej aplikacii.

2. Pomoc pri liecbe:

Telata do 10 dni 15 ml

Telata nad 10 dni 25 ml

Ostatné kategorie hovidzieho dobytka 30 ml.
Pri pouziti sa odporuca aplikaciu opakovat za 2 — 3 dni. Zakladn davku mozno V pripadoch
stanovenych veterinarnym lekarom zvysit' (az 10krat). Vyssiu davku sa odporaca aplikovat’ rozlozene
na viac miest.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak su potrebné

Dalsie zvySovanie davky neZ je odporucené nema lepsi efekt.

411 Ochranné lehoty
0 dni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Imunologické lieky pre hovidzi dobytok. ATCvet kod: QI02AX

Protilatky z krvi jatoéného dobytka st obohatené o esencialnu aminokyselinu lyzin. Tato latka jednak
stabilizuje injek¢ény roztok a jednak posobi nespecificka stimulaciu tvorby protilatok a tak zvySuje
uginok zakladnych homolognych imunoglobulinov a predlzuje pasivnu ochranu zvierata. Dalej
priaznivo ovplyviuje vnutorna spravnu funkciu retikuloendotelialneho systému.

Pouziva sa najmda ako pomoc pri prevencii aliecbe infekénych choréb respiraéného traktu a
hnackovych ochoreni teliat, pri stavoch hypo- a agamaglobulinémie a naslednom znizeni
obranyschopnosti organizmu, pri najroznejsich stavoch ohrozenia a celkového oslabenia organizmu
(stres, nahla zmena zoohygienickych podmienok, vyzivy apod.). Podporny t¢inok nastupuje kratko po
aplikacii a trva 2 — 3 tyzdne.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Chlorid sodny
Thiomersal
Voda na injekciu



6.1 Inkompatibility

Z dovodu chybania §tadii na kompatibilitu sa tento veterindrny liek nesmie mieSat’ s d’alSimi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 2 roky.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného balenia: 14 dni.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ v chladnicke pri teplote (2°C - 8°C).

Chréanit’ pred svetlom.

Uchovavat’ na suchom mieste.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Velkost balenia: 1 x 100 ml, 10 x 100 ml
Baleny v sklenenych liekovkach 100 ml s gumovou prepichovacou zatkou a hlinikovym uzaverom v
papierovej skladacej Skatul’ke spolu s pisomnou informaciou.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt

zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika
tel.: 00420 517 318 502

fax: 00420 517 318 653

e-mail: comm@bioveta.cz

8. REGISTRACNE CISLO
97/338/92-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDIL.ZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.



OZNACENIE OBALU

<UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
{Skatul’ka 1 x 100 ml, 10 x 100 ml}

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

IMULYZIN injekény roztok pre hovidzi dobytok

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

3. LIEKOVA FORMA

Zlozenie — 1 ml;

U&inné latky:
Bovinny imunoglobulin, roztok 0,2 ml
Lysin hydrochlorid 0,2ml

Pomocné latky: Chlorid sodny, Thiomersal, Voda na injekciu

(4. VELKOST BALENIA

1 x 100 ml, 10 x 100 ml

5. CIECOVY DRUH

Hovidzi dobytok

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Subkutinne alebo intramuskularne.

[8.  OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu do 14 dni

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke pri teplote (2°C - 8°C).
Chrénit pred svetlom.
Uchovavat’ na suchom mieste.



12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s platnymi predpismi.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Len pre zvierata - vydava sa na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO A DOHLCADU DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika

[16. REGISTRACNE CISLO

97/338/92-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE
{liekovka 100 ml}

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

IMULYZIN injekény roztok

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

3.  LIEKOVA FORMA

Zlozenie — 1 ml:

U¢inné latky:
Bovinny imunoglobulin, roztok 0,1 ml
Lysin hydrochlorid 0,2 ml

(4. VELZKOST BALENIA

100 ml

5. CIECOVY DRUH

Hovidzi dobytok

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Subkutanne alebo intramuskularne.

[8.  OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu do 14 dni

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladnicke pri teplote (2°C - 8°C).
Chranit’ pred svetlom.
Uchovavat’ na suchom mieste.



12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho liecku musia byt
zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

13.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Len pre zvierata - vydéva sa na veterinarny predpis.

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO A DOHECADU DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika

[16. REGISTRACNE CIiSLO

97/338/92-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
IMULYZIN injekény roztok pre hovéidzi dobytok

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACIHI A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca:
Bioveta, a. s., Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
IMULYZIN injekény roztok pre hovidzi dobytok
3.  ZLOZENIE: UCINNA LATKA A INE ZLOZKY

ZloZzenie — 1 ml:

U¢inné latky:
Bovinny imunoglobulin, roztok 0,2 ml
Lysin hydrochlorid 0,2ml

Pomocné latky: Chlorid sodny, Thiomersal, Voda na injekciu
4. INDIKACIE

Na imunologické vyrovnanie populacie teliat, najmi v objektoch s vysokou koncentraciou zvierat.
Ako pomoc pri prevencii a liecbe infekénych chordb respiratorneho traktu a hna¢kovych ochoreniach
teliat, pri stavoch hypo- a agamaglobulinémie, pri zniZzeni obranyschopnosti organizmu, pri
najroznejsich stavoch ohrozenia a celkového oslabenia organizmu (podporna terapia).

5. KONTRAINDIKACIE
Nie si zname.
6. NEZIADUCE UCINKY

Nie st zname.
Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajSie ti¢inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov, informujte vasho veterinarneho lekara.

7.  CIECOVY DRUH
Hovédzi dobytok
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Aplikacia subkutanne alebo intramuskularne.
Davkovanie:
1. Preventivna aplikécia:

Tel’atad do 10 dni 10-15ml

Telata nad 10 dni 15-30 ml
Minimalna davka je 0,2 ml na 1 kg z. hm. kazdému novo narodenému jedincovi ¢o najskér po porode
alebo kazdému jedincovi zaradenému do spolo¢ného ustajnenia, najlepsie pred zvozom, pripadne po
prijati do ustajnenia, najlepSie do 24 hodin po navoze. Odporaca sa davku opakovat’ medzi 10. az 20.




dinom po prvej aplikacii.

2. Pomoc pri liecbe:

Tel’atad do 10 dni 15 ml

Tel’atad nad 10 dni 25 ml

Ostatné kategorie hovadzieho dobytka 30 ml.
Pri pouziti sa odporuca aplikaciu opakovat' za 2 — 3 dni. Zakladni davku mozno V pripadoch
stanovenych veterinarnym lekarom zvysit’ (az 10krat). Vyssiu davku sa odporuca aplikovat’ rozlozene
na viac miest.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Dodrziavat’ bezné zasady aseptickej prace s lickom. Specialne opatrenia nie st nutné.

Odporuca sa temperovanie lieku vo vodnom kupeli bezprostredne pred aplikaciou na telesnt teplotu .
Vzhladom na hustotu lieku je potrebné pouzit na aplikaciu hrubsSie ihly a pracovat’ tak, aby
nedochadzalo ku speneniu lieku.

10. OCHRANNA LEHOTA
0 dni.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Uchovavat’ v chladnicke pri teplote (2°C - 8°C).
Chranit’ pred svetlom.

Uchovavat’ na suchom mieste.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu do 14 dni.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe€nostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:

Moze sa pouzit’ u dojnic v obdobi statia na sucho a po porode.

Aplikacia sa vykonava v pripade epidemickych vin, alebo v kritickych roénych obdobiach, pripadne
podl’a situdcie na pravidelné oSetrenie kazdého turnusu.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie U zvierat:

Dodrziavat bezné zisady aseptickej prace s lickom. Odporica sa temperovanie liecku vo vodnom
kapeli bezprostredne pred aplikaciou na telesnu teplotu .

Vzhl'adom na hustotu lieku je potrebné pouzit' na aplikaciu hrubSie ihly a pracovat’ tak, aby
nedochadzalo ku speneniu lieku.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
Specialne opatrenia nie st nutné.

Gravidita a laktcia:
Nema vplyv na priebeh gravidity a laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzadjomného pdsobenia:

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a G¢innosti tohto imunologického veterinarneho
lieku v pripade, Ze je pouZity s inym veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tento imunologicky
veterinarny liek pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt’ preto zvazené pripad od
pripadu.

Preddvkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota ):
Dalsie zvySovanie davky nez je odporuc¢ené nema lepsi efekt.




Inkompatibility:
Z dovodu chybania $tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s d’alSimi
veterinarnymi liekmi.

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

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterindrnym lekdrom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt v sulade s ochranou Zivotného prostredia

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV



