ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Borrelym 3 zawiesina do wstrzykiwan dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka (1 ml) zawiera:

Substancje czynne:
Borrelia burgdorferi sensu lato:

Borrelia garinii, szczep BR14, inaktwowana RP > 1*
Borrelia afzelii, szczep BR 33, inaktwowana RP > 1*
Borrelia burgdorferi, szczep DSM 4681, inaktywowana RP>1*

*RP = moc wzgledna (oznaczona metoda ELISA) w poréwnaniu z surowicg referencyjng otrzymana
od myszy zaszczepionych serig szczepionki, ktora z sukcesem przeszta test czynnego zakazenia u
gatunku docelowego.

Adiuwant:
Glinu wodorotlenek 2 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jake$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Formaldehyd nie wigcej niz 0,5 mg

Sodu chlorek

Potasu diwodorofosforan

Disodu wodorofosforan dwunastowodny

Woda do wstrzykiwan

Plyn lekko rozowy do bialego, zawierajacy bialy osad, ktory tatwo rozprasza si¢ po wstrzasnieciu.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie psow w wieku od 12 tygodni w celu wywotania odpowiedzi anty-OspA przeciwko
Borrelia spp. (B. burgdorferi, B. garinii oraz B. afzelii).

Zmniejszenie transmisji Borelii badano wylacznie w warunkach laboratoryjnych, w tescie zakazenia
kleszczami polowymi (zebranymi z regionu, w ktorym stwierdzono wystgpowanie Borelii). W tych
warunkach nie udato si¢ wyizolowaé Borelii ze skory szczepionych psoéw, podczas gdy wyizolowano
Boreli¢ ze skory psow nieszczepionych.

Zmniegjszenie transmisji Borelii z kleszcza na gospodarza nie bylo okreslane iloSciowo i nie ustalono
korelacji pomigdzy poziomem specyficznych przeciwciat a zmniejszeniem transmisji Borelii. Poniewaz



w badaniach laboratoryjnych nie zaobserwowano objawow klinicznych u nieszczepionych pséw, od
ktorych izolowano Borrelia spp., skutecznos¢ szczepionki przeciw infekcji, ktoéra prowadzi do rozwoju
objawow klinicznych choroby nie jest znana.

Czas powstania odpornos$ci: 1 miesiac od szczepienia podstawowego
Czas trwania odpornosci: 1 rok od szczepienia podstawowego

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u zwierzat z chorobami og6lnymi przebiegajacymi z goraczka.

Nie stosowac¢ u zwierzat chorych na choroby wspdtistniejace, ciezkie zakazenia pasozytami, i/lub
zwierzat, ktore sa w ztym stanie ogolnym.

Nie stosowa¢ w przypadkach podejrzenia lub potwierdzonej klinicznie boreliozy z Lyme.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne, na adiuwant lub na dowolng
substancj¢ pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Brak informacji na temat stosowania szczepionki u zwierzat seropozytywnych, w tym u zwierzat
posiadajacych przeciwciala otrzymane od matki.

Specjalne srodki ostroznosci dla osdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Nie dotyczy.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy

Rzadko Obrzgk w miejscu wstrzyknigcia.'

Brak apetytu, osowialos¢.
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych

zwierzat):

Obrzgk w miejscu wstrzykniecia.

Podwyzszona temperatura.’
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Reakcja nadwrazliwogci.*
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Bardzo rzadko

!'Srednica do 7 cm, do 5 dni.

2Do $rednicy 15 cm.

3 Przej$ciowa, do 1,5°C.

4 Ktére moga wymagaé¢ odpowiedniego leczenia objawowego.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestaé za



posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Dawkowanie:
1 ml, od 12 tygodnia zycia.

Sposob podania:
Podanie podskoérne.
Przed podaniem, zawarto$¢ fiolki nalezy wstrzasnac.

Szczepienie podstawowe:
Poda¢ dwie dawki szczepionki w odstepie 3 tygodni.

Szczepienie przypominajace:
Zaleca sie coroczne szczepienie pojedyncza dawka szczepionki w celu utrzymania odpornosci
aczkolwiek schemat ten nie byt badany.

Szczepienia powinny by¢ wykonywane przed okresami zwigkszonej aktywnosci kleszczy, umozliwiajac
rozwoj pelnej odpornosci (patrz punkt 3.2) przed spodziewang ekspozycja na kleszcze.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowe;j
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Podanie 2-krotnie wigkszej dawki niz zalecana nie wywotuje zdarzen niepozadanych innych niz
wymienione w punkcie 3.6.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QI07AB04



Szczepionka pobudza synteze specyficznych przeciwcial anty-OspA przeciwko Borrelia burgdorferi
sensu lato. Dostgpne sg publikacje naukowe, ktore wskazuja, ze podczas pobierania krwi przez kleszcza,
przeciwciata obecne w krwi 1 powstale w wyniku szczepienia, wigza biatka OspA wytwarzane przez
bakterie obecne w przewodzie pokarmowym kleszcza. To zmniejsza migracj¢ bakterii do gruczotow
$linowych i transmisje¢ do gospodarza.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

5.2 OKkres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2 °C — 8 °C).
Chroni¢ przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki ze szkta (klasa hydrolityczna I), zamykane gumowym korkiem i aluminiowym kapslem.
Fiolki pakowane sg w plastikowe pudetka.

Wielkos¢ opakowania:
Pudetko plastikowe z 10 rynienkami

10 fiolek po 1 ml szczepionki
2 fiolki po 1 ml szczepionki

Pudetko plastikowe z 20 rynienkami
20 fiolek po 1 ml szczepionki

Pudetko plastikowe z 100 rynienkami
100 fiolek1 ml szczepionki
50 fiolek po 1 ml szczepionki

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdéw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania

w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru odpadow
dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO



Bioveta, a.s.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
2271/13
8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 02.05.2013

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

