SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Borrelym 3, injek¢né suspenzia pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Zlozenie jednej davky (1 ml)

U¢inné latky:

Inaktivované Borrelia burgdorferi sensu lato:

Borrelia garinii RP > 1*

Borrelia afzelii RP>1*
Borrelia burgdorferi sensu stricto RP>1*

* RP = Relativna ucinnost” (ELISA test) v porovnani s referenénym sérom ziskanym po vakcinacii mysi
Sarzou vakciny, ktora vyhovela v ¢elenznim teste na cielovych druhoch zvierat.

Adjuvans(-y):
Hlinik (ako hydroxid) 2mg

Pomocné latky:

Formaldehyd max. 0,5 mg
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekeni suspenzia.
Ruzovkasta az biela kvapalina s bielym sedimentom, ktory sa I'ahko rozpusti po pretrepani obsahu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Pre aktivnu imunizaciu psov od veku 12 tyzdnov, pre navodenie anti-OspA reakcie voci Borrelia spp. (B.
burgdorferi sensu stricto, B. garinii a B. afzelia).

Znizenie prenosu borelii bolo skimané iba v laboratornych podmienkach a nasledovala ¢elenz terénnymi
kliestami (nazbieranymi v regidne zndmom kvoli vysokému vyskytu borelii). Za tychto podmienok bolo
preukazané, ze borelie nejde izolovat’ z koze vakcinovanych psov, ale boli izolované z koze
nevakcinovanych psov.



Znizenie prenosu borélii z kliesta na hostitel’a nebolo kvantifikované a nebola stanovena korelacia medzi
Specifickou hladinou protilatok a znizenim prenosu borelii. U¢innost’ vakciny proti infekeii, ktord vedie k
rozvoju klinického ochorenia, nebola studovana.

Nastup imunity: 1 mesiac po zakladnej vakcinécii.
Doba trvania imunity: 1 rok po zakladnej vakcinacii.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripade celkového horickového ochorenia.

Nepouzivat’ u chorych zvierat, ktoré maju interkurentna ochorenie, tazké napadnutie parazitmi a / alebo st
v celkovo zlom stave.

Nepouzivat’ v pripade podozrenia alebo potvrdenia klinickej lymskej boreliozy.

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na t¢inné latky, na adjuvans alebo na niektor z pomocnych 1atok.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

O pouziti tejto vakciny u séropozitivnych zvierat, vratane tych s materskymi protilatkami, nie si k
dispozicii ziadne informaécie.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Neuplatiiuje sa.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm

Neuplatiuje sa.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Vo zriedkavych pripadoch mozno zistit’ v mieste vpichu prechodny opuch s priemerom az 7 cm
maximalne po dobu 5 dni. Zriedkavo je mozné pozorovat’ anorexiu alebo letargiu.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch boli pozorované opuchy s va¢§im priemerom (az do 15 cm). Vakcinacia
mobze velmi zriedkavo vyvolat’ prechodné zvySenie telesnej teploty (az o 1,5 °C)

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch méze dojst k vyskytu alergickych reakcii, ktoré moézu vyzadovat
zodpovedajicu symptomaticku liecbu.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujtiiceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie a znasky
Bezpecnost” veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia



Nie st dostupné ziadne informécie o bezpecnosti a u¢innosti tejto vakciny v pripade, ze je pouzitd s inym
veterinarnym lieckom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tato vakcinu pred alebo po podani iného veterinarneho licku
musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Davka:
1 ml od dvanasteho tyzdna veku.

Sposob podania:
Subkutanne.

Zakladna vakcinacia:
Podavajte dve davky v intervale 3 tyzdiov.

Revakcinacia:
Pre zachovanie imunity sa odporuca rocna revakcinacia jednou davkou vakciny, hoci tato vakcina¢na
schéma nebola skimana.

Vakcinacia by sa mala prevadzat’ pred obdobim zvysenej aktivity kliestov, aby bol zaisteny dostatok ¢asu
pre uplné rozvinutie imunitnej reakcie na vakcinaciu (vid’ bod 4.2) pred ocakavanou expoziciou kliest'om.

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

Po podani dvojnasobnej davky vakciny cielovym druhom zvierat neboli pozorovane iné neziaduce uéinky
nez tie, ktoré su uvedené v bode 4.6.

411  Ochranna(-é) lehota(-y)
Neuplatiiuje sa.
5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: inaktivované bakterialne vakciny- borélie
kod ATCvet: Q107AB04

Vakcina navodzuje tvorbu $pecifickych anti-OspA protilatok proti Borrelia burgdorferi sensu lato.
Vedecka literattra, ktora je k dispozicii, naznacuje, Ze v ¢ase, kedy kliest" saje krv, poZije aj protilatky
vyvolané vakcinaciou, ktoré st pritomne v krvi zvierata, a u ktorych sa ocakéva, Ze sa naviazu na OspA
proteiny vytvorene baktériou v ¢revach kliest'a, ¢o povedie k zniZeniu ich migracie k slinnym zl'azdm a
prenosu na hostitel’a.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok
Hydroxid hlinity hydratovany pre adsorpciu
Formaldehyd
Chlorid sodny
Dihydrogénfosfore¢nan draselny
Hydrogénfosforecnan disodny dodekahydrat
Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility



Tento liek nemiesat’ s akoukol'vek d’alSou vakcinou alebo imunologickym lickom.
6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouziteInosti veterinarneho licku zabaleného v pévodnom obale: 2 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: spotrebovat’ ihned’ po otvoreni.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie

Chranit pred svetlom.
Uchovavat a prepravovat’ v chlade (2 °C - 8 °C).

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Vakcina je plnena do sklenenych flasticiek hydrolytické triedy I, uzatvorenych gumovou zatkou,
zaistenou hlinikovou pertlou. Sklenené fTasticky st balené do plastovych Skatuliek.
A) plastova Skatulka s 10 jamkami:
10 x1 ml vakciny
2 x 1 ml vakciny
B) plastova skatul’ka s 20 jamkami:20 x 1 ml vakciny
C) plastova skatulka so 100 jamkami:
100 x 1 ml vakciny
50 x 1 ml vakciny
Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov ak si potrebné.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované v silade
S platnymi predpismi.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

]?ioveta, a. s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané,
Ceska republika

8. REGISTRACNE CISLO
97/021/MR/13-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
13.3.2013

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatnuje sa.



<UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE>

{2x1ml,10x1ml, 20 x 1 ml, 50 x 1 ml, 100 x 1 ml} plastova Skatul'ka}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Borrelym 3, injek¢na suspenzia pre psy

2. UCINNE LATKY

Zlozenie 1 ml:

Ucinné latky:

Inaktivované Borrelia burgdorferi sensu lato:
Borrelia garinii RP > 1

Borrelia afzelii RP > 1

Borrelia burgdorferi sensu stricto RP > 1

3. LIEKOVA FORMA

Injekénd suspenzia.

4. VEIKOST BALENIA

2x1ml,10x1ml, 20x 1 ml,50x 1 ml, 100 x 1 ml

5. CIECOVE DRUHY

Psy.

| 6. INDIKACIA (-IE)

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Sposob podania:
subkutanne podanie

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: Neuplatiuje sa.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

[10. DATUM EXSPIRACIE




EXP: {mesiac / rok}
Spotrebujte ihned’ po otvoreni.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Chranit pred svetlom.
Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2°C — 8°C).

12. OSOI}ITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNE§KO]?NENIE ,
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

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

Len pre zvierata - vydava sa len na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

}§ioveta, a. s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané,
Ceska republika

[16. REGISTRACNE CiSLO

97/021/MR/13-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

< Lot >{Cislo}

EAN koéd



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{1 ml / etiketa}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Borrelym 3

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

1mi

4. SPOSOB(-Y) PODANIA

SC

5. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota: Neuplatiuje sa.

| 6. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.



PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Borrelym 3, injek¢nd suspenzia pre psy

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Bioveta, a. s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika
2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Borrelym 3, injek¢na suspenzia pre psy

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Zlozenie jednej davky (1 ml)

U&inné latky:

Inaktivované Borrelia burgdorferi sensu lato:

Borrelia garinii RP>1*
Borrelia afzelii RP>1*
Borrelia burgdorferi sensu stricto RP>1*

* RP = Relativna G¢innost’ (ELISA test) v porovnani s referenénym sérom ziskanym po vakcinacii mysi
Sarzou vakciny, ktora vyhovela v ¢elenznom teste na cielovych druhoch zvierat.

Adjuvans:
Hlinik (ako hydroxid) 2 mg

Pomocné latky:
Formaldehyd max. 0,5 mg/
Ruzovkasta az biela kvapalina s bielym sedimentom, ktory sa I'ahko rozpusti po pretrepani obsahu.

4, INDIKACIA(-E)

Pre aktivnu imunizaciu psov od veku 12 tyzdnov, pre navodenie anti-OspA reakcie voci Borrelia spp. (B.
burgdorferi sensu stricto, B. garinii a B. afzelia).

Znizenie prenosu borelii bolo skimané iba v laboratérnych podmienkach a nasledovala Celenz terénnymi
kliestami (nazbieranymi v regione znamom kvoli vysokému vyskytu borelii). Za tychto podmienok bolo
preukazané, ze borelie nejde izolovat’ z koZe vakcinovanych psov, ale boli izolované z koze
nevakcinovanych psov.

ZnizZenie prenosu borélii z klieSta na hostitel’'a nebolo kvantifikované a nebola stanovena korelacia medzi
S$pecifickou hladinou protilatok a znizenim prenosu borelii. U¢innost’ vakciny proti infekcii, ktora vedie k

rozvoju klinického ochorenia, nebola studovana.

Néstup imunity: 1 mesiac po zéakladnej vakcinécii.



Doba trvania imunity: 1 rok po zakladnej vakcinacii.
5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripade celkového horackového ochorenia.

Nepouzivat’ u chorych zvierat, ktoré maju interkurentna ochorenie, tazké napadnutie parazitmi a / alebo sa
v celkovo zlom stave.

Nepouzivat' v pripade podozrenia alebo potvrdenia klinickej lymskej boreliozy.

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢inné latky, na adjuvans alebo na niektoré¢ pomocné latky.

6. NEZIADUCE UCINKY

Vo zriedkavych pripadoch mozno zistit' v mieste vpichu prechodny opuch s priemerom az 7 cm
maximalne po dobu 5 dni. Zriedkavo je mozné pozorovat’ anorexiu alebo letargiu.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch boli pozorované opuchy s va¢sim priemerom (az do 15 cm). Vakcinécia
mobze vel'mi zriedkavo vyvolat’ prechodné zvySenie telesnej teploty (az o 1,5 °C)

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch méze dojst k vyskytu alergickych reakcii, ktoré mézu vyzadovat
zodpovedajucu symptomaticku liecbu.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadne neziaduce ti¢inky mozete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}

7. CIELOVY DRUH
Psy.

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

Davka:

1 ml od dvanasteho tyzdna veku.

Sposob podania:

Subkutanne.

Z:akladna vakcinacia:Podavajte dve davky v intervale 3 tyzdnov.

Revakcinacia:

Pre zachovanie imunity sa odporuca rocna revakcinacia jednou davkou vakciny, hoci tato vakcinacna
schéma nebola skiimana.

Vakcinacia by sa mala prevadzat pred obdobim zvysenej aktivity klieStov, aby bol zaisteny dostatok ¢asu
pre uplné rozvinutie imunitnej reakcie na vakcinaciu (vid’ bod 4) pred o¢akavanou expoziciou kliestom.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Pred pouzitim je potrebné obsah liekovky pretrepat’.
10.  OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Neuplatiiuje sa.



11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Chranit’ pred svetlom.

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2 °C - 8 °C).

Nepouzivajte po datume exspiracie uvedenom na Stitku.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: spotrebovat’ ihned’ po otvoreni.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

O pouziti tejto vakciny u séropozitivnych zvierat, vratane tych s materskymi protilatkami, nie st
k dispozicii ziadne informacie.

Pouzitie pocas gravidity, lakticie, zndSky:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Liekov¢ interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie su dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a u¢innosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouZzitd s inym
veterinarnym liekom. Rozhodnutie ¢i pouzit’ tuto vakcinu pred alebo po podani iného veterinarneho lieku
musi byt preto zvazené pripad od pripadu.

Inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s akoukol'vek d’alsou vakcinou alebo imunologickym liekom.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované v sulade
S platnymi predpismi.

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Vakcina navodzuje tvorbu $pecifickych anti-OspA protilatok proti Borrelia burgdorferi sensu lato.
Vedecka literattra, ktora je k dispozicii, naznacuje, ze v ¢ase, kedy kliest’ saje krv, pozije aj protilatky
vyvolané vakcinaciou, ktoré si pritomné k krvi zvierat’a, a U ktorych sa o¢akava, Ze sa naviazu na OspA
proteiny vytvorené baktériou v ¢revach kliesta, co povedie k znizeniu ich migracie k slinnym zl'azdm
a prenosu na hostitel’a.

Liekovka:

2 x 1 ml vakciny

10 x 1 ml vakciny

20 x 1 ml vakciny

50 x 1 ml vakciny

100 x 1 ml vakciny

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.



