SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Borrelym 3, injek¢éni suspenze pro psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Slozeni jedné davky (1 ml)

Lécivé latky:

Inaktivované Borrelia burgdorferi sensu lato:
Borrelia garinii RP > 1%
Borrelia afzelii RP > 1*
Borrelia burgdorferi sensu stricto RP > 1*

*RP = Relativni ucinnost (ELISA test) v porovnani s referenénim sérem ziskanym po vakcinaci mysi
Sarzi vakciny, ktera vyhovéla v ¢elenznim testu na cilovém druhu zvifat.

Adjuvans:

Hydroxid hlinity hydratovany pro adsorpci 2 mg
Excipiens:

Formaldehyd max. 0,5 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze.
Nartuzovéla az bila kapalina s bilym sedimentem, ktery se snadno rozpusti po protfepani obsahu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

Pro aktivni imunizaci pst od staii 12 tydnt, pro navozeni anti-OspA protilatkové odpovédi viici
Borrelia spp. (B. burgdorferi sensu stricto, B. garinii a B. afzelii).

Snizeni ptenosu borelii bylo zkoumano pouze v laboratornich podminkach po ¢elenzi terénnimi
klistaty (nasbiranymi v regionu znamém vysokym vyskytem borelii). Za téchto podminek bylo
prokézano, ze borelie nelze izolovat z kiize vakcinovanych psi, ale byly izolovany z ktize
nevakcinovanych pst.

Snizeni pfenosu borelii z klistéte na hostitele nebylo kvantifikovano a nebyla stanovena korelace mezi
specifickou hladinou protilatek a snizenim prenosu borelii. U¢innost vakciny proti infekci, ktera vede k
rozvoji klinického onemocnéni nebyla studovana.

Nastup imunity: 1 mésic po zakladni vakcinaci.
Doba trvani imunity: 1 rok po zakladni vakcinaci.



4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadé celkového hore¢natého onemocnéni.

Nepouzivat u nemocnych zvitat, ktera maji interkurentni onemocnéni, t€zké napadeni parazity a/nebo
jsou v celkové §patném stavu.

Nepouzivat v ptipad¢ podezieni nebo potvrzeni klinické lymské boreliozy.

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivé latky, adjuvans nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.
Nejsou dostupné zadné informace o pouziti této vakciny u séropozitivnich zvifat, véetné téch s
matetskymi protilatkami,

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZziti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Neuplatiuje se.

Zv14stni opatieni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Neuplatiiuje se.
4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZznost)

Ve vzacnych piipadech lze zjistit v mist¢ vpichu pfechodny otok o priméru az 7 cm maximalné po
dobu 5 dnti. Vzéacné lze po imunizaci pozorovat anorexii nebo letargii.

Ve velmi vzacnych ptipadech byly pozorovany otoky o vétsim priméru (az do 15 cm).Velmi vzacné
muze vakcinace vyvolat pfechodné zvyseni télesné teploty (az o 1,5°C).

Ve velmi vzacnych ptipadech miaze dojit k vyskytu alergické reakce, kterda mtize vyzadovat vhodnou
symptomatickou 1écbu.

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetfenych zvirat)

- vzéacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osSetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7  Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce



Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim léCivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipadi.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Davka:
1 ml od dvanéctého tydne stafi.

Zpisob podani:
Subkutanneé.

Pted pouzitim nutno obsah Iékovky dobfe protiepat.

Ziakladni vakcinace:
Podavejte dvé davky v intervalu 3 tydnd.

Revakcinace:
Pro zachovani imunity se doporucuje ro¢ni revakcinace jednou davkou vakciny, ackoliv toto
vakcina¢ni schéma nebylo.ovéfeno.

Vakcinace by se méla provadét pred obdobim zvysSené aktivity klistat, aby byl zajistén dostatek ¢asu
pro plné rozvinuti imunitni reakce na vakcinaci (viz bod 4.2) pfed ocekavanou expozici klistaty.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po podani dvojnasobné davky vakciny nebyly pozorovany jiné nezadouci ucinky nez ty, které jsou
popsany v bodu 4.6.

4.11 Ochranné lhity
Neni ur€eno pro potravinova zvitata.
5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: inaktivované bakteridlni vakciny - borelie
ATCvet kod: QI07AB04

Vakcina navozuje tvorbu specifickych anti-OspA protilatek proti Borrelia burgdorferi sensu lato.
Védecka literatura, ktera je k dispozici, uvadi, ze v dob¢ sani krve, pozije klisté i protilatky vyvolané
vakcinaci, u kterych se o¢ekava, ze se navazou na OspA proteiny vytvoiené bakterii ve stfevech
klistéte, coz vede ke sniZeni jejich migrace ke slinnym Zlazdm a pfenosu na hostitele.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Hydroxid hlinity hydratovany pro adsorpci
Formaldehyd

Chlorid sodny

Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Hydrogenfosforecnan disodny dodekahydrat
Voda na injekei

6.2 Hlavni inkompatibility



Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Chrante pred svétlem.
Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Vakcina je plnéna do sklenénych lahvi¢ek hydrolytické téidy I. uzavienych pryZzovou propichovaci
zatkou, zajisténou hlinikovou pertli. Sklenéné lahvicky jsou baleny do plastovych krabicek.

A) plastova krabicka s 10 jamkami:
10 x 1 ml vakeiny

2 x 1 ml vakeiny

B) plastova krabicka s 20 jamkami:
20 x 1 ml vakciny

C) plastova krabicka se 100 jamkami:
100 x 1 ml vakciny
50 x 1 ml vakciny

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

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

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a. s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané,

Ceska republika

8.  REGISTRACNI CiSLO

97/052/09-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 16. 4. 2009
Datum posledniho prodlouzeni: 2. 4. 2019



10. DATUM REVIZE TEXTU

Duben 2019

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



