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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Merilym 3, suspensdo injetavel para cées.
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Composicdo de uma dose (1 ml):
Substéncias ativas:

Borrelia burgdorferi sensu lato inativada:

Borrelia garinii .......cccccveiiieiiice e, PR > 1*
Borrelia afzelii ........ccoceevveieiiiicee PR > 1*
Borrelia burgdorferi sensu Stricto ........cc.ccocevvvvennns PR >1*

*PR = Poténcia relativa (teste ELISA), em comparacdo com o soro de referéncia obtido
apos vacinacao de rato com um lote de vacina que tenha sido aprovado no teste de desafio
com a espécie alvo.

Adjuvante:
Aluminio (como Hidroxido) .................... 2 mg.

Excipientes:

FOrmaldeido ......oeeeeeeeeeeeeeeee e max. 0,5 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢éo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.

De coloragéo rosada a branca contendo sedimento branco que se dispersa facilmente
quando o contetdo é agitado.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie-alvo

Caninos (Cées).

4.2 Indicacdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Para imunizacdo ativa de cdes a partir das 12 semanas de idade, para induzir uma resposta
anti-OspA contra Borrelia spp (B. burgdorferi sensu sticto, B. garinii e B. afzelli).
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A reducdo da transmissdo de Borrelia spp foi apenas investigada em condi¢des laboratoriais,
apos um desafio com carracas do campo (coletadas numa regido conhecida por ser afetada por
Borrelia spp). Sob estas condi¢es, verificou-se que ndo se podia isolar Borrelia spp a partir
da pele de cées vacinados, enquanto que a partir da pele de cdes ndo vacinados foi possivel
isolar Borrelia spp.

A reducdo da transmissdo de Borrelia spp a partir da carraca para o hospedeiro nao foi
guantificada, e nenhuma relacdo foi estabelecida entre um nivel especifico de anticorpos e
uma reducdo na transmissdo de Borrelia spp. A eficicia da vacina contra uma infecdo que
provoque o desenvolvimento da doenca clinica ainda néo foi estudada.

Inicio da imunidade: 1 més ap0s a primovacinacao.
Duragdo da imunidade: 1 ano ap6s a primovacinagao.

4.3 Contraindicagdes

N&o administrar em caso de doenca febril geral.

N&o administrar a animais doentes que tenham doenga intercorrente, infestagdo parasitaria
e/ou estejam em mau estado geral.

N&o administrar em caso de suspeita ou confirmacdo clinica de borreliose de Lyme.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas, ao adjuvante ou a algum
dos excipientes.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Vacinar apenas animais saudaveis.

Né&o existem informagdes para o0 uso da vacina em animais seropositivos incluindo animais
com anticorpos maternais.

4.5 Precauc0es especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
Nenhumas.

Precauctes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterindrio aos
animais
Nenhumas.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

No local da injegdo pode ser observado um inchaco transitorio de até 7 mm, até 5 dias. Ap6s 0
tratamento podem ser observados casos raros de anorexia e letargia.
Pode ser observado um incha¢o com um didmetro maior (de até 15 cm) em casos muito raros.

Um aumento transitério da temperatura corporal (até 1,5 ° C) pode ser induzido muito
raramente.
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Em casos muito raros uma reacdo de hipersensibilidade pode ocorrer, 0 que pode requerer
tratamento sintomético apropriado.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:
- Muito comum (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s));
- Comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);
- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados);
- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados);
- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo notificacdes
isoladas).

4.7 Utilizagdo durante a gestacao e a lactacao

A seguranga do medicamento veterinério ndo foi determinada durante a gestagdo ou lactacéo.

4.8 InteragOes medicamentosas e outras formas de interagéo

Ndo existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando
utilizada com qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta
vacina antes ou ap6s da administragdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada
caso a caso e tendo em consideracao a especificidade da situacéo.

4.9 Posologia e via de administragdo

Dose:
1 ml a partir das 12 semanas de idade.

Via de administracéo:
Subcutanea.

Agitar bem o frasco antes de utilizar.

Primovacinacéo:
Administrar 2 doses, com um intervalo de 3 semanas.

Revacinacéo:
E recomendada revacina¢do anual, com uma Unica dose, para manutencdo da imunidade, no
entanto este plano ndo foi investigado.

A vacinacdo deve ser feita antes dos periodos previstos de aumento de atividade de
carragas, permitindo um tempo suficiente para a resposta imune & vacina (ver seccéo 4.2)
antes da possivel exposicdo a carraca.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Nenhuma reacdo adversa para além das indicadas na secgdo 4.6.“Reagdes adversas” foi
observada depois da administracdo de uma dose dupla.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
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N&o aplicavel.
5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Vacinas bacterianas inativadas — Borrelia spp.
Codigo ATCVet: QI07AB04.

A vacina induz anticorpos especificos anti-OspA contra Borrelia burgdorferi sensu lato. Na
informacdo cientifica encontram-se disponiveis dados que indicam que durante a ingestao de
sangue pela carraga, 0s anticorpos induzidos pela vacina presentes no sangue sdo ingeridos
pela carraca e devem ligar-se as proteinas OspA expressas pelas bactérias no intestino da
carraga, sendo esperada a reducdo da migracdo para as glandulas salivares das bactérias e
a sua transmissao ao hospedeiro.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Hidroxido de Aluminio hidratado para adsorcao.
Formaldeido.

Cloreto de sodio.

Dihidrogenofosfato de potassio.
Hidrogenofosfato dissédico dodeca-hidratado.
Agua para injetaveis.

6.2 Incompatibilidades principais

Né&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.

Prazo de validade apdés a primeira abertura do acondicionamento
primario:usar imediatamente apés abertura.

6.4 Precauc®es especiais de conservacao

Proteger da luz.
Conservacdo e transporte refrigerado (2°C - 8°C).
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6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario
A vacina é apresentada em frascos de vidro hidrolitico tipo I. Os frascos séo fechados com
tampas de borracha perfuraveis e selados com cépsulas de aluminio. Os frascos de vidro
sdo acondicionados em caixas de plastico.
A) caixa de plastico com 10 cavidades:

10 x 1 ml de vacina.

2 x 1 ml de vacina.

B) caixa de plastico com 20 cavidades:
20 x 1 ml de vacina.

C) caixa de plastico com 100 cavidades:
100 x 1 ml de vacina.
50 x 1 ml de vacina.

Podem ndo ser comercializadas todas as apresentagoes.

6.6 PrecaucOes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterindrios nao
utilizados ou de desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de
acordo com a legislagdo em vigor.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,

Unipessoal, Lda. Avenida de Padua, 11
1800-294 Lisbhoa

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
861/01/13RIVPT
9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

22 de janeiro de 2013/
29 de abril de 2019.
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10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Abril de 2019.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de pléstico: 2x 1 ml, 10 x 1 ml, 20 x 1 ml, 50 x 1 ml, 100 x 1 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Merilym 3, suspensdo injetavel para caes.

2. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA

Composigéo de uma dose (1 ml):
Substancias ativas:

Borrelia burgdorferi sensu lato inativada:

Borrelia garinii .......ccccovvieiieveciecic e, PR > 1*
Borrelia afzelii .......cccoeovvivinieecc PR>1*
Borrelia burgdorferi sensu stricto ..........ccccccvvreenee. PR>1*

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.

4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

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

5, ESPECIES-ALVO

Caninos (cées).

6.  INDICACAO (INDICACOES)

Antes de usar, ler o folheto informativo.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO
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Modo de administragéo:
Via subcutanea.

Antes de usar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicavel.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
Administrar imediatamente apés abertura.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Proteger da luz.
Conservacdo e transporte refrigerado (2°C - 8°C).

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

13.  MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”
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Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda. Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

861/01/13RIVPT

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

UNIDADES

DE

1 ml/ rétulo

1.

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Merilym 3

2.

COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES
1 ml.

4, VIA(S) DE ADMINISTRACAO

SC.

5. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicavel.

6. NUMERO DO LOTE

Lote {numero}

7. PRAZO DE VALIDADE
EXP {MM/AAAA}
8. MENGCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Merilym 3, suspensdo injetavel para cées.

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE
INTRODUGAO NO MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE
FABRICO RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM
DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos
lotes:

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,

Unipessoal, Lda. Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Bioveta, a.s.,

Komenského 212/12,

683 23 Ivanovice na Hané,

Republica Checa

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Merilym 3, suspenséo injetavel para cdes.

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E  OUTRA(S)
SUBSTANCIA(S)

Composicdo de uma dose (1 ml):

Substancias ativas:
Borrelia burgdorferi sensu lato inativada:

Borrelia garinii ..o PR > 1*
Borrelia afzelii ......cccocvevveveviiiiecccece PR > 1*
Borrelia burgdorferi sensu Stricto .........c.ccoevevevvnnas PR >1*

*PR = Poténcia relativa (teste ELISA), em comparacdo com o soro de referéncia obtido
apos vacinagdo de rato com um lote de vacina que tenha sido aprovado no teste de desafio
com a espécie alvo.

Adjuvante:
Aluminio (como Hidroxido) ............cc...... 2mg
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Excipientes:
FOrmaldeido ......ccoocueiiiiii e méx. 0,5 mg/ml.

De coloracéo rosada a branca contendo sedimento branco que se dispersa facilmente quando
0 conteudo ¢ agitado.

4, INDICACOES

Para imunizacdo ativa de cdes a partir das 12 semanas de idade, para induzir uma
resposta anti-OspA contra Borrelia spp (B. burgdorferi sensu sticto, B. garinii e B. afzelli).

A reducéo da transmisséo de Borrelia spp foi apenas investigada em condi¢des laboratoriais,
apo6s um desafio com carragas do campo (coletadas numa regido conhecida por ser afetada
por Borrelia spp). Sob estas condi¢des, verificou-se que ndo se podia isolar Borrelia spp a
partir da pele de cées vacinados, enquanto que a partir da pele de cdes ndo vacinados foi
possivel isolar Borrelia spp.

A reducgdo da transmissdo de Borrelia spp a partir da carraga para o hospedeiro nao foi
quantificada e nenhuma relacdo foi estabelecida entre um nivel especifico de anticorpos e
uma reducgdo na transmissdo de Borrelia spp. A eficacia da vacina contra uma infecdo que
provoque o desenvolvimento da doenca clinica ainda néo foi estudada.

Inicio da imunidade: 1 més apds a primovacinacéo.
Duracdo da imunidade: 1 ano ap0s a primovacinacao.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar em caso de doenca febril geral.

N&o administrar a animais doentes que tenham doenga intercorrente, infestacéo
parasitaria e/ou estejam em mau estado geral.

N&o administrar em caso de suspeita ou confirmacdo clinica de borreliose de Lyme.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas, ao adjuvante ou a
algum dos excipientes.

6. REACOES ADVERSAS

No local da injecdo pode ser observado um inchago transitério de até 7 mm, até 5 dias. Ap6s
0 tratamento podem ser observados casos raros de anorexia e letargia.

Pode ser observado um inchaco com um diametro maior (de até 15 cm) em casos muito
raros.
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Um aumento transitorio da temperatura corporal (até 1,5 ° C) pode ser induzido muito
raramente.

Em casos muito raros uma reacdo de hipersensibilidade pode ocorrer, 0 que pode requerer
tratamento sintomatico apropriado.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:
- Muito comum (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s));
- Comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);
- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados);
- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados);
- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo notificacdes isoladas).

Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, ou pense
gue o medicamento ndo foi eficaz, informe o seu médico veterinario.
Alternativamente pode reportar o caso via sistema nacional de reporte.

7. ESPECIES-ALVO
Caninos (Cées).
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO:

Dose:
1 ml a partir das 12 semanas de idade.

Via de administracéo:
Subcutanea.

Agitar bem o frasco antes de utilizar.

Primovacinagao:
Administrar 2 doses, com um intervalo de 3 semanas.

Revacinacéo:
E recomendada revacinacdo anual, com uma Unica dose, para manutencdo da imunidade,
no entanto este plano nédo foi investigado.

A vacinacédo deve ser feita antes dos periodos previstos de aumento de atividade da carraga,
permitindo um tempo suficiente para a resposta imune a vacina antes da possivel exposicdo
a carraca.
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9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA
Agitar bem o frasco antes de utilizar.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicével.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas. Proteger da luz. Conservacao e transporte
refrigerado (2 °C - 8°C).

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: administrar imediatamente ap6s
abertura.

12.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Vacinar apenas animais saudaveis.

N&o existem informacdes para o uso da vacina em animais seropositivos incluindo
animais com anticorpos maternais.

Gestacéo e Lactacdo
A seguranga do medicamento veterindrio ndo foi determinada durante a gestacdo ou
lactacéo.

InteragGes medicamentosas e outras formas de interagéo

Ndo existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando
utilizada com qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta
vacina antes ou apo6s da administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada
caso a caso e tendo em considerag&o a especificidade da situag&o.

Incompatibilidades
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de
acordo com a legislagdo em vigor.
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14. DATA DA ULTIMA APROVA(;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Abril de 2019.
15. OUTRAS INFORMA(;C)ES

A vacina induz anticorpos especificos anti-OspA contra Borrelia burgdorferi sensu lato. Na
informacdo cientifica encontram-se disponiveis dados que indicam que durante a ingestdo de
sangue pela carraga, 0s anticorpos induzidos pela vacina presentes no sangue sdo ingeridos
pela carraca e devem ligar-se as proteinas OspA expressas pelas bactérias no intestino da
carraca, sendo esperada a reducdo da migracdo para as glandulas salivares das bactérias e a
sua transmissao ao hospedeiro.

Frascos:
2 x 1ml de vacina
10 x 1 ml de vacina
20 x 1 ml de vacina
50 x 1 ml de vacina
100 x 1 ml de vacina.

Podem néo ser comercializadas todas as apresentagoes.
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