B. PACKUNGSBEILAGE



PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Merilym 3, Injektionssuspension fiir Hunde

2. Zusammensetzung

Jede Dosis (1 ml) enthélt:

Wirkstoffe:

Borrelia burgdorferi sensu lato:
Borrelia garinii, Stamm BR14, inaktiviert RP > 1%
Borrelia afzelii, Stamm BR33, inaktiviert RP>1%*
Borrelia burgdorferi, Stamm DSM 4681, inaktiviert RP>1%*

*RP = Relative Wirksamkeit im ELISA Test: verglichen mit dem Referenzserum, das von Méusen stammt, die mit einer
Impfstoffcharge geimpft wurden, die sich im Infektionsversuch bei der Zieltierart als wirksam erwiesen hat.

Adjuvans:
Aluminium (als Hydroxid) 2 mg

Sonstige Bestandteile:
Formaldehyd max. 0,5 mg

Blassrosa bis weille Fliissigkeit mit weilem Bodensatz, der leicht resuspendierbar ist, wenn der Inhalt
geschiittelt wird.

3. Zieltierart(en)

Hunde.

4. Anwendungsgebiet(e)

Zur aktiven Immunisierung von Hunden ab einem Alter von 12 Wochen zur Induktion einer anti-
OspA-Antikdrperantwort gegen Borrelia spp. (B. burgdorferi, B. garinii und B. afzelii).

Die Verringerung der Ubertragung der Borrelien ist nur unter Laborbedingungen nach einer
Testinfektion mit Freilandzecken (gesammelt in einer mit Borrelien belasteten Region) untersucht
worden. Unter diesen Bedingungen wurde gezeigt, dass bei geimpften Hunden im Gegensatz zu
ungeimpften Hunden keine Borrelien aus der Haut isoliert werden konnten.

Die Verringerung der Ubertragung der Borrelien von der Zecke auf den Wirt wurde nicht quantifiziert
und es wurde keine Korrelation zwischen einem spezifischen Antikorpertiter und der Verringerung der
Ubertragung der Borrelien nachgewiesen. Die Wirksamkeit des Impfstoffs gegen eine Infektion, die
zu einer klinischen Erkrankung fiihrt, wurde nicht untersucht.

Beginn der Immunitét: 1 Monat nach Grundimmunisierung.
Dauer der Immunitét: 1 Jahr nach Grundimmunisierung.



5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei fieberhafter Allgemeinerkrankung.

Nicht anwenden bei Tieren, die zusétzliche Erkrankungen, starken Parasitenbefall und/oder einen
schlechten Allgemeinzustand aufweisen.

Nicht anwenden bei vermuteter oder bestitigter Lyme-Borreliose.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe, das Adjuvans oder einen
der sonstigen Bestandteile.

6. Besondere Warnhinweise

Nur gesunde Tiere impfen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Es liegen keine Informationen iiber die Anwendung des Impfstoffs bei seropositiven Tieren vor,
einschlieBlich Tieren mit maternalen Antikdrpern.

Trachtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit oder Laktation ist nicht belegt.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Es liegen keine Informationen zur Unschéadlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger
Anwendung eines anderen Tierarzneimittels vor. Ob der Impfstoff vor oder nach Verabreichung eines
anderen Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall entschieden werden.

Uberdosierung:

Nach Verabreichung einer doppelten Dosis wurden keine anderen als die unter
Abschnitt “Nebenwirkungen‘ beschriebenen Nebenwirkungen beobachtet.

Wesentliche Inkompatibilititen:

Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.

7. Nebenwirkungen

Hunde:
Selten (1 bis 10 Tiere / 10 000 behandelte Tiere):
Schwellung an der Injektionsstelle.! Anorexie (Appetitverlust), Lethargie.

Sehr selten (<1 Tier / 10 000 behandelte Tiere, einschliellich Einzelfallberichte):
Schwellung an der Injektionsstelle.? Erhohte Temperatur.? Uberempfindlichkeitsreaktion.*

' Bis zu 7 cm im Durchmesser, fiir bis zu 5 Tage.

2 Bis zu 15 cm im Durchmesser.

3 Voriibergehend, bis zu 1,5 °C.

4 Diese erfordert moglicherweise eine angemessene symptomatische Behandlung.
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Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertriglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den 6rtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales
Meldesystem melden:

AT: Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen, Traisengasse 5, A-1200 Wien, Website:
https://www.basg.gv.at, E-Mail: basg-v-phv(@basg.gv.at.

DE: https://www.vet-uaw.de/.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Dosis:
1 ml ab einem Alter von 12 Wochen.

Art der Anwendung:
Subkutane Anwendung.

Grundimmunisierung:
Zwei Dosen im Abstand von 3 Wochen verabreichen.

Wiederholungsimpfung:
Die jéhrliche Impfung mit einer Einzeldosis wird zur Aufrechterhaltung der Immunitit empfohlen,
obwohl dieses Impfschema nicht untersucht wurde.

Die Impfung sollte vor Beginn der Zeckensaison durchgefiihrt werden, um ausreichend Zeit zur
vollstindigen Ausbildung einer Immunantwort auf die Impfung (siche Abschnitt 4) vor einer zu
erwartenden Zeckenexposition zu gewéhrleisten.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Das Flaschchen vor Gebrauch gut schiitteln.

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.
Vor Licht schiitzen.
Kiihl lagern und transportieren (2 °C bis 8 °C).

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nach ,,Exp.*
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.


https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.basg.gv.at%2F&data=05%7C01%7CAHBIVLocalRAGermany.DE%40boehringer.mail.onmicrosoft.com%7Cd10ddb6ddc2c44f1c3ae08da7608a699%7Ce1f8af86ee954718bd0d375b37366c83%7C0%7C0%7C637952076779747635%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=nQqX%2BCBv8txYZoVsghMWcfppwDpZK4bGYSqz6tj7hRE%3D&reserved=0
mailto:basg-v-phv@basg.gv.at

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung: sofort verbrauchen.

12. Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Entsorgung

DE: Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser entsorgt werden.

AT: Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
AT: Rezept- und apothekenpflichtig.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

Zulassungsnummern:

DE: Zul.-Nr. PEL.V.11652.01.1
AT: Z. Nr. 8-20333

Packungsgrofen:

Kunststoffbox mit 10 Fachern mit:
10 Durchstechflaschen mit je 1 ml Impfstoff
2 Durchstechflaschen mit je 1 ml Impfstoff

Kunststoffbox mit 20 Fachern:
20 Durchstechflaschen mit je 1 ml Impfstoff

Kunststoffbox mit 100 Féachern:
100 Durchstechflaschen mit je 1 ml Impfstoff
50 Durchstechflaschen mit je 1 ml Impfstoff

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBBen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
08/2024

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber:

Deutschland:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim

Osterreich:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, Avenue Tony Garnier

69007 Lyon, Frankreich

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

Bioveta a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Tschechien

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

Deutschland:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim

Tel: 0800 290 0 270

Osterreich:

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

17. Weitere Informationen

Der Impfstoff induziert spezifische anti-OspA-Antikdrper gegen Borrelia burgdorferi sensu lato.
Wissenschaftliche Verdffentlichungen weisen darauf hin, dass die Zecke mit der Blutmahlzeit
Impfstoff-induzierte Antikorper aufnimmt. Es ist zu erwarten, dass diese sich an OspA-Eiweifle
binden, die von den Bakterien im Zeckendarm exprimiert werden, und dadurch deren Migration in die
Speicheldriisen und die Ubertragung auf den Wirt verringert werden.
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