SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Borrelym 3 injek¢na suspenzia pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka (1ml) obsahuje:

U¢inné latky:

Borrelia burgdorferi sensu lato:

Borrelia garinii, kmen BR14, inaktivovany RP > 1*
Borrelia afzelii, kmen BR33, inaktivovany RP > 1*

Borrelia burgdorferi, kmen DSM 4681, inaktivovany RP > 1*

* RP = Relativna uc¢innost” (ELISA test) v porovnani s referenénym sérom ziskanym po vakcindcii
mysi SarZou vakciny, ktora vyhovela v ¢elenznom teste na ciel'ovych druhoch zvierat.

Adjuvans:
Hlinik (ako hydroxid) 2mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Formaldehyd Max. 0,5 mg

Chlorid sodny

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Voda na injekciu

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

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikécie na pouZitie pre kazdy ciel’ovy druh

Na aktivnu imunizaciu psov od 12 tyzdiov veku, na navodenie anti-OspA odpovede voci Borrelia
spp. (B. burgdorferi, B. garinii a B. afzelii).

Znizenie prenosu borélii bolo skiimané iba v laboratornych podmienkach po celenzi terénnymi
kliestami (nazbieranymi v regione znamym kvoli vysokému vyskytu borélii). Za tychto podmienok
bolo preukazané, ze borélie nejde izolovat z koze vakcinovanych psov, ale boli izolované z koze
nevakcinovanych psov.



Znizenie prenosu borélii z kliesta na hostitela nebolo kvantifikované a nebola stanovena korelacia
medzi Specifickou hladinou protilatok a znizenim prenosu borélii. Ucinnost’ vakeiny proti infekeii,
ktora vedie k rozvoju klinického ochorenia, nebola Studovana.

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

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripade celkového horickového ochorenia.

Nepouzivat’ u chorych zvierat, ktoré maji pridruzené ochorenie, tazka infestaciu parazitmi a/alebo st
v celkovo zlom stave.

Nepouzivat’ v pripade podozrenia alebo potvrdenia klinickej lymskej boreliozy.

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na ucinné latky, na adjuvans alebo na niektort z pomocnych
latok.

3.4  Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Nie su k dispozicii ziadne informacie 0 pouziti tejto vakciny u séropozitivnych zvierat, vratane tych s
materskymi protilatkami.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Neuplatiuju sa.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Psy

Zriedkavé Opuch v mieste vpichu.*

) ) Anorexia, letargia.
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z

10 000 lie¢enych zvierat):

Opuch v mieste vpichu.”
Zvysena teplota.’

(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych Hypersenzitivna reakcia.*
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Vel'mi zriedkavé

' Az do priemeru 7 ¢cm, po dobu az 5 dni.

2 A7 do priemeru 15 cm.

* Prechodné, az o 1,5 °C.

* Ktora moze vyzadovat’ vhodnu symptomaticka lie¢bu.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’




drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju aj
V pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost” veterinarneho lieku nebola stanovena pocas gravidity a laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie su dostupné ziadne informacie o bezpe€nosti a ucinnosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym
veterinarnym lieckom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho
lieku musi byt’ preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Déavka:
1 ml od 12 tyzdnov veku.

Sposob podania:
Subkutanne pouZitie.
Pred pouzitim lickovku dobre pretrepat’.

Zakladna vakcinacia:
Podat’ dve davky v intervale 3 tyzdiov.

Revakcinacia:

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

Vakcinacia by sa mala vykonat’ pred obdobiami zvysenej aktivity kliestov, aby bol zaisteny dostatok
¢asu pre uplné rozvinutie imunitnej reakcie na vakcinaciu (vid® ast’ 3.2) pred oc¢akavanou expoziciou
Kliestom.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Po podani dvojnasobnej davky vakciny neboli pozorované iné neziaduce Gcinky okrem tych, ktoré su
uvedené v Casti 3.6.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4.  IMUNOLOGICKE UDAJE
41 ATCvet kéd: QI07AB04

Vakcina navodzuje tvorbu Specifickych anti-OspA protilatok proti Borrelia burgdorferi sensu lato.
Vedecka literattira, ktora je k dispozicii, uvadza, ze v Case, kedy kliest’ saje krv, poZzije aj protilatky



vyvolané vakcinaciou, ktoré st pritomne v krvi zvierat'a, u ktorych sa o¢akava, Ze sa naviazu na OspA
proteiny vytvorené baktériou v ¢revach kliesta; o¢akava sa, ze to znizi ich migraciu do slinnych zZliaz a
prenos na hostitel’a.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

5.2 Cas pouzitePnosti

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

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

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

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Vakcina je plnena do sklenenych flasti¢iek hydrolytickej triedy I, uzatvorenych gumovou zatkou,
zaistenou hlinikovou pertlou. Liekovky su balené do plastovych skatuliek.

Velkost balenia:

Plastova $katul’ka s 10 jamkami:
10 liekoviek pol ml vakciny
2 liekovky po 1 ml vakciny

Plastova Skatul’ka s 20 jamkami:
20 liekoviek po 1 ml vakciny

Plastova Skatul’ka so 100 jamkami:
100 liekoviek po 1 ml vakciny
50 liekoviek po 1 ml vakciny

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatn¢ho odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a. s.



7.  REGISTRACNE CISLO(A)

97/021/MR/13-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 13/03/2013

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

09/2024

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
2Xx1Iml,10x1ml,20x1ml, 50x1ml 100 x 1 ml
Plastova skatulka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Borrelym 3 injek¢na suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Na 1d. (Iml):

Inaktivované Borrelia burgdorferi sensu lato:
Borrelia garinii RP>1
Borrelia afzelii RP>1
Borrelia burgdorferi RP>1

3. VELKOST BALENIA

2x1ml

10 x 1 ml
20x 1 ml
50 x 1 ml
100 x 1 ml

4.  CIECOVE DRUHY

Psy.

5. INDIKACIE

‘6. CESTY PODANIA

Subkutanne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

8.  DATUM EXSPIRACIE

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

‘9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE




Chréanit’ pred svetlom.
Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.

10. OZN@,éENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a. s.
{logo}

114. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

97/021/MR/13-S

15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Borrelym 3

‘ad

{logo}

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

1d. (1ml)

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Borrelym 3 injekéna suspenzia pre psy

2. ZloZenie

Kazda davka (1 ml) obsahuje:

U¢inné latky:

Borrelia burgdorferi sensu lato:

Borrelia garinii, kmen BR14, inaktivovany RP>1%*
Borrelia afzelii, kmen BR33, inaktivovany RP>1%*
Borrelia burgdorferi, kmen DSM 4681, inaktivovany RP>1%*

* RP = Relativna uc¢innost’ (ELISA test) v porovnani s referenénym sérom ziskanym po vakcinacii
mys$i Sarzou vakciny, ktord vyhovela v ¢elenznom teste na cielovych druhoch zvierat.

Adjuvans:
Hlinik (ako hydroxid) 2mg

Pomocné latky:
Formaldehyd max. 0,5 mg

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

) Cielové druhy

Psy.

4, Indikacie na pouZitie

Na aktivnu imunizaciu psov od 12 tyzdnov veku, na navodenie anti-OspA odpovede voci Borrelia
spp. (B. burgdorferi, B. garinii a B. afzelii).

Znizenie prenosu borélii bolo skimané iba v laboratornych podmienkach po celenzi terénnymi
kliestami (nazbieranymi v regione znamym kvoli vysokému vyskytu borélii). Za tychto podmienok
bolo preukazané, ze borélie 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 borélii. Ucinnost’ vakeiny proti infekeii,
ktora vedie k rozvoju klinického ochorenia, nebola Studovana.

Nastup imunity: 1 mesiac po zakladnej vakcinacii.
Doba trvania imunity: 1 rok po zékladnej vakcinacii.
5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripade celkového horuckového ochorenia.



Nepouzivat’ u chorych zvierat, ktoré maji pridruzené ochorenie, tazka infestaciu parazitmi a/alebo st
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. Osobitné upozornenia

Vakcinovat len zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Nie su k dispozicii ziadne informacie o pouziti tejto vakciny U séropozitivnych zvierat, vratane tych
S materskymi protilatkami.

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena pocas gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpeénosti a Gcinnosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho
lieku musi byt’ preto vykonané na zéklade zvaZenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie:

Po podani dvojnasobnej davky vakciny neboli pozorované iné neziaduce ucinky okrem tych, ktoré su
uvedené V Casti ,,Neziaduce u¢inky*.

Zavazné inkompatibility:

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

7. Neziaduce ucinky
Psy:

Zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat):
Opuch v mieste vpichu'. Anorexia (strata apetitu), letargia.

Velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):
Opuch v mieste vpichu®. Zvysena teplota®. Hypersenzitivna reakcia®.

LAz do priemeru 7 cm, po dobu az 5 dni.

2 Az do priemeru 15 cm.

¥ Prechodné, az o 1,5 °C.

* Ktora moze vyzadovat’ vhodnu symptomaticka lie¢bu.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziiuje priebeZzné monitorovanie bezpeénosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je netcinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce ucinky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tudajov na konci tejto pisomnej
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: Ustav $tatnej kontroly veterinarnych
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biopreparatov a lieCiv, Biovetska 34, 949 01 Nitra, Slovenska republika, Tel.: +421 37 69 33 541, e-
mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk, Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Davka:
1 ml od 12 tyzdnov veku.

Spdsob podania:
Subkutanne pouzitie.

Zakladna vakcinacia:
Podat’ dve davky v intervale 3 tyzdnov.

Revakcinacia:

Pre zachovanie imunity sa odportc¢a ro¢na revakcinacia jednou davkou vakciny, hoci tato vakcinaéna
schéma nebola skimana.

Vakcinacia by sa mala vykonat’ pred obdobiami zvysenej aktivity kliestov, aby bol zaisteny dostatok
¢asu pre Uplné rozvinutie imunitnej reakcie na vakcinaciu (vid’ ¢ast’ 4) pred ocakavanou expoziciou
Kliestom.

9 Pokyn o spravnom podani

Pred pouzitim liekovku dobre pretrepat’.

10. Ochranné lehoty

Neuplatiuje sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Chrénit pred svetlom.
Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

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

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.
Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spatn¢ho odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.
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O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa poradte s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.
13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
Registra¢né ¢islo: 97/021/MR/13-S

Velkost’ balenia:

Plastova Skatul’ka s 10 jamkami:
10 liekoviek pol ml vakciny
2 liekovky po 1 ml vakciny

Plastova Skatul'’ka s 20 jamkami:
20 liekoviek po 1 ml vakciny

Plastova Skatulka so 100 jamkami:
100 liekoviek po 1 ml vakciny
50 liekoviek po 1 ml vakciny

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
09/2024

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce 0¢inky:

Bioveta, a.s.,

Komenského 212/12,

683 23 Ivanovice na Hané
Ceska Republika

Tel: +420 517 318 911
Email: reklamace@bioveta.cz

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Bioveta, a.s.
Komenského 212/12
68323 Ivanovice na Hané
Ceska republika
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17. DalSie informacie

Vakcina navodzuje tvorbu $pecifickych anti-OspA protilatok proti Borrelia burgdorferi sensu lato.
Vedecka literatara, ktora je k dispozicii, uvadza, ze v Case, kedy kliest’ saje krv, pozije aj protilatky
vyvolané vakcinaciou, ktoré s pritomné k krvi zvierata, u ktorych sa o¢akava, Ze sa naviazu na OspA
proteiny vytvorené baktériou v ¢revach kliesta; ocakava sa, Ze to znizi ich migraciu do slinnych Zliaz a
prenos na hostitela.
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