ANEX 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

O dozi de vaccin (1 ml) contine:
Substante active:
Borrelia burgdorferi sensu lato inactivata

Borrelia garinii PR2>1*
Borrelia afzelii PR>1*
Borrelia burgdorferi sensu stricto PR > 1*

*PR = Poten(la relativi (test ELISA) este determinati prin comparatie cu serul de referinti
obtinut dupa vaccinarea soarecilor cu o serie de vaccin care este conform cu testul infectiei de

control, efectuat pe specia tinta.
Adjuvant:
Aluminiu (ca hidroxid) 2mg

Excipienti:
Formaldehida max. 0.5 mg/ml

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabila.

Lichid de culoare roz albicioasa ce contine mici sedimente albe care in momentul agitarii se
disperseazi usor.

4. PARTICULARITATI CLINICE

41 Specii tinti

Caini.
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea activi a cdinilor incepand cu vérsta de 12 saptamani impotriva Borrelia spp. (B.
burgdorferi sensu stricto, B. garinii si B. afzelii).

Reducerea transmiterii boreliilor a fost cercetata in conditii de laborator dupa o infectie de control
naturald cu capuse din zone afectate de borelioza. In aceste conditii s-a demonstrat cd Borrellia nu a fost
identificatd din pielea cdinilor vaccinati, in schimb a fost izolaté din pielea cainilor nevaccinati.
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- Reducerea transmiterii de Borrelia de la cipusele gazda nu a fost cuantificatd §i nu s-a stabilit
@@gﬂ corelatie intre nivelul anticorpilor specifici si reducerea transmiterii bolii. Eficacitatea

1 Vaccinului impotriva bolii,, in urma unei infestatii experimentale nu a fost studiati..

Instalarea imunitatii: O lund dupa prima vaccinare.
Durata imunittii : Un an de la prima vaccinare.

4.3 Contraindicatii

A nu se folosi la animalele cu stare febrila.
A nu se folosi in caz de suspiciune sau de borelioza confirmata.

4.4 Atentioniri speciale

Nu existi informatii cu privire la vaccinarea animalelor seropozitive sau la cele cu anticorpi

maternali.
4.5 Precautii speciale

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale

Nu este cazul.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Vaccinarea poate induce o crestere temporard a temperaturii corporale (max. 1.5°C). La locul de
inoculare poate aparea o ugoara tumefactie, tranzitorie ( cu diametrul maxim de 7 mm si care dispare

dupa aproximativ 5 zile).
Foarte rar poate apire o reactie de hipersensibilitate care dispare cu tratament specific.

4.7.  Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei sau lactatiei.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista informatii cu privire la siguranta si eficacitatea produsului cand e folosit concomitent cu
alte produse de uz veterinar. Orice decizie cu privire la folosirea acestui vaccin nainte sau dupa alte

produse, se va face de la caz la caz.
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A se agita inainte de administrare.

Prima vaccinare:
Administrarea a doua doze la interval de trei siptamani.

Revaccinare:
Revaccinarea anuala cu o singura doza este recomandatd pentru mentinerea imunitatii chiar daca

acest lucru nu a fost investigat.
Vaccinarea se recomanda inainte de perioada cu risc de infectie ridicat, permitdnd instalarea imunitatii
dupai vaccinare, inainte de aparitia cdpuselor( a se vedea sectiunea 4.2).

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgen(a, antidot), daci e necesar.

Nu au fost observate alte efecte adverse in afara celor descrise la paragraful 4.6 dupa
administrarea a doua doze.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPPRIETAUI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Vaccinuri bacteriene inactivate - borelia
ATCvet code: QI07AB04

Vaccinul induce anticorpi specifici anti-OspA impotriva Borrelia burgdorferi sensu lato. in literatura
de specialitate sunt disponibile date care indicd ci in momentul in care cdpusa se hrineste cu sangele
gazdei, anticorpii vaccinali sunt ingerati de catre cdpusa iar anticorpii Ops A inactiveaza bacteria in
corpul cipugei , blocind astfel migrarea ulterioara a Borrelliei in organismul gazdei.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Hidroxid de aluminiu hidratat
Formaldehida

Solutie de clorura de sodiu

Dihidrogen fosfat de potasiu

Fosfat hidrogenat disodic dodecahidrat

Api pentru preparate injectabile
6.2 Incompatibilititi

A nu se amesteca cu alte produse de uz veterinar.

6.3 Perioadi de valabilitate
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6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se proteja de lumina.
A se pistra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C 8 °C).

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Vaccinul este ambalat in flacoane de sticld hidrolitici, clasa I. Flacoane sunt inchise cu un dop de
cauciuc si capsate cu un capac de aluminiu. Flacoane de sticla sunt ambalat in cutii de plastic.

a) cutie de plastic cu capac, avind 10 orificii

10x 1 ml
2x1ml

b) cutie de plastic cu capac, avand 20 orificii
20x I ml

¢) cutie de plastic cu capac, avind 100 orificii

100 x 1 ml
50x 1 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje sunt disponibile.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea acestuia trebuie eliminat
conform cerintelor locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a.s.

Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Republica Ceha
Tel.: 420 517 318 500

Fax: 420517318 319

E-mail: comm{@bioveta.cz

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizallii: ZZ/LL/AAAA

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Z7Z luna AAAA



INTERDICOII PENTRU VANZARE, ELIBERARE OI/SAU UTILIZA

Se elibereaza numai cu reteta medicald veterinar
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Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Borrelym 3, suspensie injectabild pentru ciini

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

O dozi de vaccin (1 ml) contine:

Substante active:

Borrelia burgdorferi sensu lato inactivata
Borrelia garinii PR2>1
Borrelia afzelii PR2>1
Borrelia burgdorferi sensu stricto PR2>1

Aluminiu (ca hidroxid), formaldehida.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabild.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5.  SPECII TINTA

Caini.

6.  INDICATII

Vaccin inactivat impotriva Borrelia burgdorferi sensu lato.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE J

Mod de administrare:
Subcutanata.



Nu este cazul.

| 9.  ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul fnainte de utilizare.

[ 10.  DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Trebuie folosit imediat dupa deschidere.

! 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se feri de lumina.
Depozitare la 2°C — 8°C.

DESEURILOR, DUPA CAZ

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A

Cititi prospectul inainte de utilizare.

ELIBERAREA S1 UTILIZARE, dupi caz

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND

»,Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinard.

[ 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Republica Ceha

Llﬁ. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

IJ7. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBA@J?E&IMAR
{1 ml / eticheta} . 27

I 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR :
//g '.’J ,\\@.‘. 3

Borrelym 3
| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) B

Cititi prospectul inainte de utilizare.

E. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE I

1 ml

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

SC

| 5. TIMP DE ASTEPTARE ]

Nu este cazul

| 6.  NUMARUL SERIEI [

Lot {number}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}

[8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” |

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT



PROSPECT 82 (W
Borrelym 3, suspensie injectabila pentru cdini =

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE g en”
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT

DIFERITE

Detinator al autorizatiei de comercializare (i producitor responsabil pentru eliberarea seriilor de
produs:

Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Republica Cehi

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Borrelym 3, suspensie injectabild pentru caini

3. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

O doza de vaccin (1 ml) contine:

Substante active:
Borrelia burgdorferi sensu lato inactivati

Borrelia garinii PR > 1*
Borrelia afzelii PR > 1*
Borrelia burgdorferi sensu stricto PR > 1*

*PR = Potenta relativa (test ELISA) este determinata prin comparatie cu serul de referintd obtinut dupa
vaccinarea goarecilor cu o serie de vaccin care este conform cu testul infectiei de control, efectuat pe

speciile tinta.

Adjuvant:
Aluminiu (ca hidroxid ) 2 mg

Excipienti:
Formaldehida max. 0.5 mg/ml

4. INDICATII

Pentru imunizarea activa a cdinilor incepand cu vérsta de 12 saptamani impotriva Borrelia spp. (B.
burgdorferi sensu stricto, B. garinii and B. afzelii).

Reducerea transmiterii boreliilor a fost cercetata in conditii de laborator dupa o infectie de control
naturala cu cdpuse din zone afectate de borelioza. In aceste conditii s-a demonstrat ca Borrellia nu a
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Reducerea transmiterii boreliozei de citre capusa la gazdi nu a fost cuantificata si nu s-a stabilit nicio

“corelatie intre nivelul anticorpilor specifici si reducerea transmiterii bolii. Eficacitatea vaccinului

impotriva bolii in urma unei infestatii experimentale nu a fost studiata..

Instalarea imunitatii: O luna dupa prima vaccinare.
Durata imunitatii : Un an de la prima vaccinare.

S. CONTRAINDICAUII

A nu se folosi in stari febrile.
A nu se folosi in caz de suspiciune sau boreliozi confirmata.

6. REACOII ADVERSE

Vaccinarea poate induce o scidere temporara a temperaturii corporale (max. 1.5°C). La locul de
inoculare poate apdrea o ugoara tumefactie care este tranzitorie (cu diametrul de aproximativ 7 mm si

dispare dupa maxim 5 zile).
Foarte rar poate apdrea o reactie de hipersensibilitate care dispare cu tratament specific.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugam
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Caini.

8. CANTITATI DE ADMINISTRAT SI CALEA DE ADMINISTRARE

Dozi: 1 ml incepand de la 12 saptdmani
Cale de administrare: Subcutanati.

Prima vaccinare:
Administrarea a doua doze la interval de trei siptimani.

Revaccinare:
Pentru o imunitate corespunzitoare se recomanda revaccinare anuali cu o singuri dozi chia daca

acest lucru nu a fost investigat.
Vaccinarea e recomandata inainte de perioada cu risc de infectie ridicat, permitand instalarea

imunitafii dupd vaccinare inainte de aparitia cdpuselor( a se vedea sectiunea 4).

9. RECOMANDARE PENTRU O ADMINISTRARE CORECTA

A se agita Tnainte de administrare.
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10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul. 2 e o~
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11. CONDITII DE PASTRARE

A nu se lasa la indemaéna si vederea copiilor.
A se proteja de lumina.
A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).

A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: trebuie folosit imediat.

12. PRECAUTII SPECIALE

Nu exista informatii cu privire la vaccinarea animalelor seropozitive inclusiv la cele ce poseda

anticorpi maternali.
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei sau lactatiei.

Nu existd informatii cu privire la siguranta si eficacitatea produsului cind e folosit concomitent cu
alte produse de uz veterinar. Orice decizie cu privire la folosirea acestui vaccin inainte sau dupd alte

produse, se va face de la caz la caz.

A nu se amesteca cu alte produse de uz veterinar.

13. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs nefolosit se va neutraliza in conformitate cu legile in vigoare

14. ULTIMA DATA LA CARE A FOST APROBAT TEXTUL

luna AAAA

15. ALTE INFORMA OII

Vaccinul induce anticorpi specifici anti-OspA impotriva Borrelia burgdorferi sensu lato. in literatura
de specialitate sunt disponibile date care indica cd in momentul in care cdpusa se hraneste cu sdngele
gazdei, anticorpii vaccinali sunt ingerati de cipusd iar anticorpii Ops A inactiveazi bacteria in corpul
capullei, blocand astfel migrarea ulterioard a Borrelliei in organismul gazdei.

Flacoane:

2 x 1 ml de vaccin
10 x 1 ml de vaccin
20 x 1 ml de vaccin
50 x 1 ml de vaccin
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