VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BORRELYM 3, injekciné suspensija Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 dozéje (1 ml) yra:

veikliosios (-iyju) medzZiagos (-y):
inaktyvinty Borrelia burgdorferi sensu lato:

Borrelia garinii .............cooveeiiiiiiiiiiiii e RP > 1*,
Borrelia afzelii...............cccooevieviiiiiiiiiiiiciieceece e RP > 1*,
Borrelia burgdorferi sensu Stricto...........cooeeveeceveeecveennnnnn. RP > 1%,

* RP = santykinis stiprumas (ELISA tyrimo), lyginant su referenciniu serumu, gautu i§ peliy,
vakcinuoty paskirties gyviiny uzkrétimo tyrimo reikalavimus atitikusios serijos vakcina;

adjuvanto:
aliuminio (hidroksido formos)..........cccceevvevvveeviievreenreennnenne. 2 mg;

pagalbinés (-iy) medZiagos (-y):
formaldehido..........covviiiiiiiiiii e, ne daugiau kaip 0,5 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

Rausvas ar baltas skystis su baltomis nuosédomis, kurios lengvai pasklinda supurcius buteliuko turinj.
4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Vyresniems nei 12 sav. Sunims aktyviai imunizuoti, norint sukelti anti-OspA atsaka Borelia spp.
(B. burgdorferi sensu stricto, B. garinii ir B. afzelii).

Borelijy transmisijos sumaz¢jimas buvo tirtas tik laboratorinémis salygomis, véliau gyviinus uzkreciant
lauko erkémis (surinktomis i teritorijos, kurioje nustatytos Borrelia spp.). Tokiomis sglygomis
nustatyta, kad i§ vakcinuoty Suny odos borelijy iSskirti nepavyko, tuo tarpu i$ nevakcinuoty Suny odos
borelijos buvo isskirtos.

Borelijy transmisijos i$ erkés j Seimininko organizmg sumazéjimas nebuvo nustatytas kiekybiskai, taip
pat nenustatyta koreliacija tarp specifinio antikiiny kiekio ir borelijy transmisijos sumazéjimo. Vakcinos
poveikis infekcijai, kuri véliau sukelia klinikinj susirgima, nebuvo tirtas.

Imunitetas susidaro po 1 mén. po pirminés vakcinacijos.
Imunitetas trunka vienerius metus po pirminés vakcinacijos.



4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti kar$¢iuojantiems gyviinams.

Nenaudoti sergantiems gyviinams, pas kuriuos pasireiskia gretutiniai susirgimai, yra smarkiai uzpulti
parazity ir/arba bendra jy buklé yra prasta.

Negalima naudoti jtariant ar nustacius kliniking Laimo ligg (borelioze).

Negalima naudoti, — esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms) , adjuvantui (-
ams) ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Neéra informacijos apie vakcinos naudotija serologiskai teigiamiems gyvinams, taip par ir turintiems
motininiy antikting.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams
Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Netaikytinos.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Retais atvejais gali susidaryti injekcijos vietoje laikinas patinimas iki 7 cm skersmens, ne ilgiau kaip
per 5 dienas. Retai gydymo metu galima stebéti anoreksijg ar letargija.

Labai retais atvejais buvo pastebéti ir didesnio skersmens (net iki 15 cm) patinimai. Labai retai gali
sukelti trumpalaikj kiino temperatiiros padidéjima (iki 1,5°C).

Labai retais atvejais gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos, kurias gali reikti gydyti
simptomiskai.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-i0s) reakcija (-0s) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus prane$imus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms pateléms ir laktacijos metu nenustatytas.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma vienu metu naudojant su kitu
veterinariniu vaistu. Sprendimas naudoti $ig vakcing prie§ ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi
biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Dozé
1 ml nuo 12 sav. amziaus.

Naudojimo badas
Svirksti po oda.



Prie$ naudojimg buteliuko turinj gerai supurtyti.

Pirminé vakcinacija

Vieng vakcinos dozg reikia Svirksti du kartus kas 3 sav.

Revakcinacija:

Imunitetui palaikyti rekomenduotina revakcinuoti kasmet viena vakcinos doze, nors §is grafikas

nebuvo tirtas.

Vakcinuoti gyvinus reikia pries erkiy suaktyvéjimo laikotarpius, uztikrinant pakankamg laiko tarpa
susidaryti pilnam imuniniam atsakui po vakcinacijos (Zr. 4.2 p.) prie§ numatomg erkiy jsisiurbima.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei butina
Skyrus du kartus didesng vakcinos doze kity nepalankiy reakcijy, iSskyrus aprasytas 4.6 p., nepastebéta.
4.11. ISlauka

Netaikytina.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: inaktyvintos bakterinés vakcinos nuo borelijy.
ATCvet kodas: QI07AB04.

Vakcina sukelia specifiniy anti-Ospa antikiiny pries Borrelia burgdorferi sensu lato susidaryma.
Mokslingje literatiiroje skelbiama, kad erkei maitinantis, su gyviino krauju ji gauna ir po vakcinacijos
susidariusius antiktinus, kurie, kaip tikimasi, jungiasi su bakterijos iSskiriamais OspA baltymais erkés
zarnyne, dél ko maziau borelijy migruoja j seiliy liaukas ir persiduoda kitam Seimininkui.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy saraSas

Aliuminio hidroksidas, hidratuotas, adsorbcijai.

formaldehidas,

natrio chloridas,

kalio divandenilio fosfatas,

dinatrio vandenilio fosfatas dodekahidratas,

injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Sio veterinarinio vaisto negalima mai$yti su kitais veterinariniais vaistais.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuotg, — sunaudoti nedelsiant.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo Sviesos.
Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).



6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Hidrolitinio I klasés stiklo buteliukai, uzkimsti praduriamais guminiais kamsteliais ir apgaubti
aliumininiais gaubteliais, plastikinése dézutése.

A) 10 viety plastikinéje dézutéje:
10 x 1 ml vakcinos,

2 x 1 ml vakcinos;

B) 20 viety plastikinéje dézutéje:
20 x 1 ml vakcinos;

C) 100 viety plastikinéje dézutéje:
50 x 1 ml vakcinos,
100 x 1 ml vakcinos.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistaso ar su juo susijusios atliekos turi baiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Bioveta a.s.

Komenského 212/12

§83 23, Ivanovice na Hané

Cekijos Respublika

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/13/2163/001-005

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2013-03-14
Perregistravimo data 2019-08-07

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2019-08-05

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

2x1ml 10x 1 ml 20 x 1 ml, 50 x 1 ml, 100 x 1 ml plastikiné déZuté

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BORRELYM 3, injekciné suspensija Sunims

(2. VEIKLIOJI (-SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 dozéje (1 ml) yra:

veikliosios (-iyju) medZiagos (-u):
inaktyvinty Borrelia burgdorferi sensu lato:

Borrelia garinii .............cooveeiiiiiiiiiiii e RP>1,
Borrelia afzelii...............ccoooeviiviiiiviiiiiiiiiiieeee e RP>1,
Borrelia burgdorferi sensu Stricto...........cooeeveeeveeeveennnnnn. RP>1,

3.  VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

[4.  PAKUOTES DYDIS

2x1ml

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

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Naudojimo badas
Svirksti po oda.
Pries naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.



8. ISLAUKA

Nenumatyta.

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti nedelsiant.

| 11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Saugoti nuo Sviesos.
Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-1U) VAISTO (-U) AR
ATLIEKU NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALIL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

14. NUORODA ,,SAUGOTINUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bioveta a.s.

Komenského 212/12

683 23, Ivanovice na Hané
Cekijos Respublika

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/13/2163/001
LT/2/13/2163/002
LT/2/13/2163/003
LT/2/13/2163/004
LT/2/13/2163/005



| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIY PAKUOCIU

1 ml buteliuko etiketé

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BORRELYM 3

(2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.

(3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1 ml

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

SC

5.  ISLAUKA

Nenumatyta.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 7.  TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
BORRELYM 3, injekciné suspensija Sunims

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima

Bioveta a.s.

Komenského 212/12

683 23, Ivanovice na Hané

Cekijos Respublika

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

BORRELYM 3, injekciné suspensija Sunims

3. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
1 dozéje (1 ml) yra:

veikliosios (-iyju) medziagos (-uy):
inaktyvinty Borrelia burgdorferi sensu lato:

Borrelia garinii .........c.c..cccooiiiiiiiiiiiii e RP > 1%,
Borrelia afzelii..............ccccovveiivieniiiiiiiieiieii e, RP > 1%,
Borrelia burgdorferi Sensu StriCto...........coevvvevceeeceeecennennns RP > 1%,

* RP = santykinis stiprumas (ELISA tyrimo), lyginant su referenciniu serumu, gautu i$ peliy,
vakcinuoty paskirties gyviiny uzkrétimo tyrimo reikalavimus atitikusios serijos vakcina;

adjuvanto (-y):
aliuminio (hidroksido formos).........ccccceeevevvverciienieeriennrenne 2 mg;

pagalbinés (-iy) medZiagos (-y):
formaldehido .........covviiniiiii ne daugiau kaip 0,5 mg.

Rausvas ar baltas skystis su baltomis nuosédomis, kurios lengvai pasklinda supurcius buteliuko turinj.
4. INDIKACIJA (-OS)

Vyresniems nei 12 sav. Sunims aktyviai imunizuoti, norint sukelti anti-OspA atsakg Borelia spp.
(B. burgdorferi sensu stricto, B. garinii ir B. afzelii).

Borelijy transmisijos sumazéjimas buvo tirtas tik laboratorinémis sglygomis, véliau gyvinus uzkre¢iant
lauko erkémis (surinktomis i§ teritorijos, kurioje nustatytos Borrelia spp.). Tokiomis saglygomis
nustatyta, kad i$§ vakcinuoty Suny odos borelijy iSskirti nepavyko, tuo tarpu i$ nevakcinuoty Suny odos
borelijos buvo i$skirtos.

Borelijy transmisijos i$ erkés j Seimininko organizmg sumazéjimas nebuvo nustatytas kiekybiskai, taip
pat nenustatyta koreliacija tarp specifinio antikiiny kiekio ir borelijy transmisijos sumazéjimo. Vakcinos
poveikis infekcijai, kuri véliau sukelia klinikinj susirgimg, nebuvo tirtas.

Imunitetas susidaro po 1 mén. po pirminés vakcinacijos.
Imunitetas trunka vienerius metus po pirminés vakcinacijos.



5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti kar$¢iuojantiems gyviinams.

Nenaudoti sergantiems gyviinams, pas kuriuos pasireiskia gretutiniai susirgimai, yra smarkiai uzpulti
parazity ir/arba bendra jy buklé yra prasta.

Negalima naudoti jtariant ar nustacius kliniking Laimo liga (boreliozg).

Negalima naudoti, — esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medziagai (-oms), adjuvantui
(-ams) ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Retais atvejais gali susidaryti injekcijos vietoje laikinas patinimas iki 7 cm skersmens, ne ilgiau kaip
per 5 dienas. Retai gydymo metu galima stebéti anoreksijg ar letargija.

Labai retais atvejais buvo pastebéti ir didesnio skersmens (net iki 15 cm) patinimai. Labai retai gali
sukelti trumpalaikj kino temperatiiros padidéjima (iki 1,5 © C).

Labai retais atvejais gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos, kurias gali reikti gydyti
simptomiskai.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-o0s) pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

Taip pat galima pranesti naudojantis nacionaline pranesimo sistema www.vmvt.It

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Dozé
1 ml nuo 12 sav. amziaus.

Naudojimo biidas

Svirksti po oda.

Pirminé vakcinacija

Viena vakcinos doze reikia Svirksti du kartus kas 3 sav.
Revakcinacija:

Imunitetui palaikyti rekomenduojama revakcinuoti kasmet viena vakcinos doze, nors $is grafikas
nebuvo tirtas.

Vakcinuoti gyviinus reikia pries erkiy suaktyvéjimo laikotarpius, uztikrinant pakankamga laiko tarpa
susidaryti pilnam imuniniam atsakui po vakcinacijos (zr. 4 p.) prie§ numatoma erkiy jsisiurbima.
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9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Prie$ naudojant buteliuko turinj gerai supurtyti.

10. ISLAUKA

Nenumatyta.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Saugoti nuo Sviesos.

Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).

Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuotg, — sunaudoti nedelsiant.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riiSiy paskirties gyviinams:

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Neéra informacijos apie vakcinos naudojimg serologiskai teigiamiems gyviinams, taip pat ir turintiems
motininiy antikting.

Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu:
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms pateléms ir laktacijos metu nenustatytas.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos:

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma vienu metu naudojant su kitu
veterinariniu vaistu. Sprendimas naudoti §ig vakcing pries ar po bet kokio kito vaisto naudojimo turi
biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Nesuderinamumai:
Sio veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais vaistais.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2019-08-05

15. KITA INFORMACIJA

Vakcina sukelia specifiniy anti-Ospa antikiiny prie§ Borrelia burgdorferi sensu lato susidaryma.
Mokslingje literatiiroje skelbiama, kad erkei maitinantis, su gyviino krauju ji gauna ir po vakcinacijos
susidariusius antiktinus, kurie, kaip tikimasi, jungiasi su bakterijos iSskiriamais OspA baltymais erkés
zarnyne, dél ko maZziau borelijy migruoja j seiliy liaukas ir persiduoda kitam Seimininkui.
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Pakuociy dydziai:

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

Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

12



