| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Borrelym 3 suspensija injekcijam suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra deva (1 ml) satur:

Aktiva-s viela-s:
Borrelia burgdorferi sensu lato:

Borrelia garinii, celms BR14, inaktivétas RP>1*
Borrelia afzelii celms BR33, inaktivétas RP>1*
Borrelia burgdorferi celms DSM 4681, inaktivétas RP > 1*

*RP = Relativa potence (ELISA tests) salidzinajuma ar atsauces serumu, kas iegiita pec pelu
vakcinacijas ar vakcinas sériju, kura veiksmigi iztur&jusi provokacijas testu mérka sugam.

Adjuvants-i:
Alumnijs (hidroksida veida) 2mg

Paligviela-s:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Formaldehids max. 0,5 mg

Natrija hlorids

Kalija dihidroggnfosfats

Dinatrija hidrogénfosfata dodekahidrats

Udens injekcijam

lesarts lidz balts skidums ar baltam nogulsném, kas viegli izklied&jas p&c satura saskalinaSanas.

3. KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Meérksugas
Suni.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Sunu, no 12 ned€lu vecuma, aktivai imunizacijai, lai ierosinatu anti-OspA atbildes reakciju pret Borrelia

spp. (B. burgdorferi, B. garinii un B. afzelii).

Borgliju parnesanas samazinasanas pétita tikai laboratorijas apstaklos péc maksligas inficeésanas ar lauka
ércém (salasitas zinama Borelia skarta apvidii). Sajos apstaklos novérots, ka nevienu borgliju nevargja

izol&t no vakcingto sunu adas, tacu tas tika izolétas no nevakcinéto sunu adas.

Boréliju parnesanas no &rces uz saimnieku samazinasanas limenis nav noteikts un nav noteikta korelacija
starp specifisko antivielu ITmeni un bor€liju parneSanas samazina$anos. Vakcinas iedarbigums pret

infekciju, kura veicina kliskas slimibas attistibu, nav petits.

Imunitates iestasanas: 1 ménesis péc primaras vakcinacijas.
Imunitates ilgums: 1 gads péc primaras vakcinacijas.



3.3. Kontrindikacijas

Nelietot vispargja drudza gadijuma.

Nelietot slimiem dzivniekiem ar citam slimibam, Smagam parazitu invazijam un/vai ar sliktu vispargjas
veselibas stavokli.

Nelietot aizdomu gadijuma uz Laima boreliozes slimibu vai kliniski apstiprinatas Laima boreliozes
slimibas gadijuma.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam, pret adjuvantu vai pret
jebkuru no paligvielam.

3.4. Ipasi bridinajumi
Vakcinget tikai kliniski veselus dzivniekus.
3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietosanai mérksugam:

Nav pieejama informacija par §is vakcinas lietoSanu seropozitiviem dzivniekiem, ieskaitot tos, kuriem
ir no mates iegtas antivielas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Nav piemérojami.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Suni:
Reti Pietiikums injekcijas vieta®
(1 lidz 10 dzivniekiem/10 000 arstétajiem Anoreksija, letargija
dzivniekiem):
Loti reti Pietakums injekcijas vieta®
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, | Paaugstinata temperatiira®
tostarp atseviski zinojumi): Pastiprinatas jutibas reakcijas*

17 cm diametra Iidz 5 dienam.

2 lidz 15 cm diametra.

% maksimali par 1,5°C.

* Var prasit atbilsto$u simptomatisku arsté3anu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zino$anas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.



3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par §is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Leémumu par §is vakcinas lietoSanu pirms vai péc citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertejot katru gadijumu atseviski.

3.9. LietoS$anas veids un devas

Deva:
1 ml no 12 ned€lu vecuma.

LietoSanas metode:
Subkutani.

Pirms lietoSanas flakonu labi saskalinat.

Primara vakcinacija:
levadit divas devas ar 3 ned&lu intervalu.

Revakcinacija:
Lai uztur€tu imunitati, ieteicama ikgad€ja revakcinacija ar vienu devu, lai gan §t sh€ma nav izpétita.

Vakcinacija javeic pirms &rcu aktivitates Sezonas, nodrosinot pietiekami ilgu laiku, lai imiinas atbildes
reakcija uz vakcinaciju pilniba izveidotos (skatit 3.2. apakSpunktu) pirms sagaidamas saskares ar
ercem.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

P&c divkarsas devas ievadiSanas netika novérotas citas blakusparadibas ka tikai tas, kas aprakstitas 3.6.
apak$punkta.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Drikst ievadit tikai praktiz€joss veterinararsts.

3.12. lIerobeZojumu periods

Nav piem&rojams.

4.  IMUNOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QI07AB04

Vakcina ierosina specifisku anti-OspA antivielu veido$anos pret Borrelia burgdorferi sensu lato.
Pieejama zinatniska literatiira norada, ka laika, kad &rce siic asinis, ta iestic pret vakcinu izveidotas
antivielas, kas ir dzivnieka asinis, un sagaidams, ka tas saistisies ar bakteriju OspA olbaltumvielam,
kas ir éréu zarnas, tadéjadi samazinot to migraciju uz siekalu dziedzeriem un parne$anu uz saimnieku.



5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.
5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreiz€jas tie$a iepakojuma atversanas: izlietot nekavgjoties.

5.3. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C).
Sargat no gaismas.

5.4. Tie$a iepakojuma veids un saturs

Vakcina iepildita I tipa hidrolitiska stikla flakonos. Flakoni noslégti ar caurduramiem gumijas
aizbazniem un noslegti ar aluminija vaciniem. Stikla flakoni iepakoti plastmasas kastgs.

lepakojuma lielumi:
Plastmasas kaste ar 10 iedobém:
10 flakoni ar 1 ml vakcinas

2 flakoni ar 1 ml vakcinas

Plastmasas kaste ar 20 iedobem:
20 flakoni ar 1 ml vakcinas

Plastmasas kaste ar 100 iedob&ém:

100 flakoni ar 1 ml vakcinas

50 flakoni ar 1 ml vakcinas

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bioveta, a.s.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/MRP/13/0002



8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 28.01.2013

9.  VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

09/2024

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §StTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

2x1ml,10x1ml,20x1ml,50x1ml, 100 x 1 ml
Plastmasas kaste

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Borrelym 3 suspensija injekcijam

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

1 deva (1 ml):

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

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

2x1ml

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

4. MERKSUGAS

Suni.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Subkutanai lietoSanai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreiz€jas atversanas izlietot nekavejoties.



9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat un transportét atdzesetu.
Sargat no gaismas.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM?”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Bioveta, a.s.
{logo}

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/MRP/13/0002

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Stikla flakons

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Borrelym 3

tal

{logo}

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

1d. (1 ml)

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

12



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Borrelym 3 suspensija injekcijam suniem

2. Sastavs
Katra deva (1 ml) satur:

Aktivas vielas:
Borrelia burgdorferi sensu lato:

Borrelia garinii, celms BR14, inaktivétas RP > 1*
Borrelia afzelii, celms BR33, inaktivétas RP > 1*
Borrelia burgdorferi celms DSM 4681, inaktivétas RP > 1*

*RP = Relativa potence (ELISA tests) salidzinajuma ar atsauces serumu, kas iegiita pec pelu
vakcinacijas ar vakcinas s€riju, kura veiksmigi iztur&jusi provokacijas testu mérka sugam.

Adjuvants:

Alumnijs (hidroksida veida) 2mg
Paligviela:

Formaldehids maks. 0,5 mg

lesarts lidz balts skidrums ar baltam nogulsném, kas viegli izklied&jas p&c satura saskalinasanas.

3. Merksugas

Suni.

4, LietoSanas indikacijas

Sunu, no 12 nedélu vecuma, aktivai imunizacijai, lai ierosinatu anti-OspA atbildes reakciju pret
Borrelia spp. (B. burgdorferi, B. garinii un B. afzelii).

Borgliju parneSanas samazinaSanas pétita tikai laboratorijas apstaklos péc maksligas infic€Sanas ar
lauka &rcém (salasitas zinama Borelia skarta apvidii). Sajos apstaklos noverots, ka nevienu boréliju
nevargja izolet no vakciné€to sunu adas, tacu tas tika izoletas no nevakcin&to sunu adas.

Borgliju parnesanas no &rces uz saimnieku samazinasanas Iimenis nav noteikts un nav noteikta korelacija
starp specifisko antivielu Itmeni un boréliju parnesanas samazinasanos. Vakcinas iedarbigums pret
infekciju, kura veicina kliskas slimibas attistibu, nav petits.

Imunitates iestasanas: 1 ménesis p&c primaras vakcinacijas.
Imunitates ilgums: 1 gads péc primaras vakcinacijas.
5. Kontrindikacijas

Nelietot vispargja drudza gadijuma.
Nelietot slimiem dzivniekiem ar citam slimibam, Smagam parazitu invazijam, un/vai ar sliktu vispargjas
veselibas stavokli.

13



Nelietot aizdomu gadijuma uz Laima boreliozes slimibu vai kliniski apstiprinatas Laima boreliozes
slimibas gadijuma.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam, pret adjuvantu vai pret
jebkuru no paligvielam.

6.  Ipasibridinajumi
Vakcinét tikai kliniski veselus dzivniekus.
Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Nav pieejama informacija par §is vakcinas lieto$anu seropozitiviem dzivniekiem, ieskaitot tos, kuriem
ir no mates iegtitas antivielas.

Griisniba un laktacija:
Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par $is vakcinas droSumu un iedarbigumu, kad to lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Leémumu par §Ts vakcinas lietoSanu pirms vai pec citu veterinaro zalu lietoSanas
pienemt, izvertgjot katru gadijumu atseviski.

Pardozgsana:
P&c divkarSas devas ievadiSanas netika noverotas Citas blakusparadibas ka tikai tas, kas aprakstitas
sadala “Blakusparadibas”.

Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un 1pasi lieto§anas nosacijumi:
Drikst ievadit tikai praktiz&joSs veterinararsts.

Bitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zaleém.

7. Blakusparadibas

Suni:
Reti (1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstétajiem dzivniekiem):
Pietiikums injekcijas vietal, anoreksija (apetites zudums), letargija

Loti reti (<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):
Pietakums injekcijas vieta?, paaugstinata temperatiira®, pastiprinatas jutibas reakcijas*

17 ¢cm diametra Iidz 5 dienam.

21idz 15 cm diametra.

% maksimali par 1,5°C.

* Var biit nepiecieSama atbilsto$a simptomatiska arstesana.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, liidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ari tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sisteému:
https://www.pvd.gov.lv/lv

14


https://www.pvd.gov.lv/lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode

Deva:
1 ml no 12 ned€lu vecuma.

LietoSanas metode:
Subkutani.

Pirms lietoSanas flakonu labi saskalinat.

Primara vakcinacija:
levadit divas devas ar 3 ned&lu intervalu.

Revakcinacija:
Lai uzturetu imunitati, ieteicama ikgadg&ja revakcinacija ar vienu devu, lai gan §1 shéma nav izpétita.

Vakcinacija javeic pirms &rcu aktivitates Sezonas, nodrosinot pietiekami ilgu laiku, lai imiinas atbildes
reakcija uz vakcinaciju pilniba izveidotos (skatit 4. punktu) pirms sagaidamas saskares ar &rcém.
9. leteikumi pareizai lietosanai

Pirms lietoSanas flakonu labi saskalinat.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sargat no gaismas.
Uzglabat un transportét atdzesetu (2 °C — 8 °C).

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma p&c Exp.
Deriguma termin$ attiecas uz noraditd ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: izlietot nekavgjoties.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
13. Veterinaro zalu Kklasifikacija

Recepsu veterinaras zales.
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14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
Tirdzniecibas atlaujas numurs: V/MRP/13/0002.

lepakojuma lielumi:

Plastmasas kaste ar 10 iedobém:

10 flakoni ar 1 ml vakcinas

2 flakoni ar 1 ml vakcinas

Plastmasas kaste ar 20 iedobem:
20 flakoni ar 1 ml vakcinas

Plastmasas kaste ar 100 iedobém:
100 flakoni ar 1 ml vakcinas
50 flakoni ar 1 ml vakcinas

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietosanas instrukcija pedgejo reizi parskatita
09/2024

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Cehijas Republika

Tel:+420 517 318 911

email: reklamace@bioveta.cz

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Cehijas Republika

17. Cita informacija

Vakcina ierosina specifisku anti-OspA antivielu veidosanos pret Borrelia burgdorferi sensu lato.
Pieejama zinatniska literatiira norada, ka laika, kad &rce siic asinis, ta iestic pret vakcinu izveidotas
antivielas, kas ir dzivnieka asinis, un sagaidams, ka tas saistisies ar bakteriju OspA olbaltumvielam,
kas ir &rcu zarnas, tadgjadi samazinot to migraciju uz siekalu dziedzeriem un parne$anu uz saimnieku.
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