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ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Borrelym 3 suspensie injectabild pentru cdini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza (1 ml) contine:

Substante active:

Borrelia burgdorferi sensu lato:

Borrelia garinii, tulpina BR14, inactivata PR > 1*
Borrelia afzelii, tulpina BR33, inactivati PR > 1%
Borrelia burgdorferi, tulpina DSM4681, inactivati PR > 1%*

*PR = Potenta relativa (test ELISA) este determinata prin comparatie cu serul de referintd obtinut dupa
vaccinarea soarecilor cu o serie de vaccin care a trecut cu succes testul cu infectie de control efectuat
pe specia tinta.

Adjuvant:

Aluminiu (ca hidroxid) 2 mg

Excipient(excipienti):

Compozitia canptitativa, dac3 aceasti
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiald pentru

constituenti administrarea cerecta a produsujui medicinal
veterinar
Formaldehida max. 0,5 mg

Solutie de clorura de sodiu

Dihidrogen fosfat de potasiu

Fosfat hidrogenat disodic dodecahidrat

Apé pentru preparate injectabile

Un lichid de culoare roz pana la alb, cu un sediment alb care se dizolvad usor dupi agitarea
continutului.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru {iecare specie {inta

Pentru imunizarea activd a cdinilor incepand cu varsta de 12 s&ptdméani impotriva Borrelia spp. (B.
burgdorferi, B. garinii si B. afzelii).

Reducerea transmiterii boreliilor a fost cercetata in conditii de laborator dupd o infectie de control prin
intermediul c@puselor colectate din zone afectate de boreliozd. In aceste conditii s-a demonstrat c&
Borrelia nu a fost izolatd din pielea céinilor vaccinafi, In timp ce a fost izolatd din pielea cainilor
nevaccinati.



Rediiég;ea transmiterii de borelii de la cipuse la gazdd nu a fost cuantificatd §i nu s-a stabilit nicio
c\'orelaﬁe intre nivelul anticorpilor specifici si reducerea transmiterii bolii. Eficacitatea vaccinului
impotriva‘unei infectii care conduce la dezvoltarea clinicd a bolii nu a fost studiata.

Instalarea imunitatii: 1 luna dupa prima vaccinate.
Durata imunitafii : 1 an dupa prima vaccinare.

3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza la animalele cu stare febrild.

Nu se utilizeazi la animalele bolnave care prezinté boli intercurente, infestatii masive cu paraziti si/sau

la animalele care sunt Intr-o conditie generald precara.
Nu se utilizeazi in caz de suspiciune sau de borelioza clinicd (boala Lyme) confirmata.
Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate [a substanfele active, la adjuvant sau la oricare dintre

excipienti.
3.4 Atentioniri speciale
Vaccinati numai animalele sanétoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinti:

Nu existd informatii cu privire la vaccinarea animalelor seropozitive, inclusiv cele cu anticorpi

maternali.

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

Nu este cazul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Céaini.

Umflarea locului de injectare.!
Anorexie, letargie.

Rare

(1 pand la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Locul de injectare Umflare.”

Temperatura ridicat.”

(<1 animal / 10 000 de animale Reactie de hipersensibilitate.4
tratate, inclusiv raportérile izolate): B

Foarte rare

I Pani la 7 cm in diametru, timp de pani la 5 zile.

2 Pana la 15 cm in diametru.

3 Tranzitorie, pand la 1,5°C.

“ Care poate necesita un tratament simptomatic adecvat.



detindtorului autorizatiei de comelclahzare fie autorltatu nat10nale competente prin SIStemul naf o
de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea din prospect pentru datele de contact I‘espectlva%

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

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

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu existd informatii cu privire la siguranta si eficacitatea produsului c¢ind e utilizat concomitent cu alte
produse de uz veterinar. Orice decizie cu privire la utilizarea acestui vaccin inainte sau dupa alte
produse, se va face de la caz la caz.

3.9 Cai de administrare si doze

Doza:
1 ml incepénd cu vérsta de 12 sdptimani

Cale de administrare:
Subcutanata.
A se agita nainte de administrare.

Prima vaccinare:
Administrarea a doud doze la interval de trei sdptdmani.

Revaccinare:
Revaccinarea anuald cu o singura doza este recomandata pentru mentinerea imunititii chiar daci acest
[ucru nu a fost investigat.

Vaccinarea trebuie efectuatd fnaintea perioadelor de activitate crescutd a cipuselor, asigurandu-se astfel
timp suficient pentru instalarea completa a imunitatii dupa vaccinare, inainte de aparitia capuselor (a se
vedea sectiunea 3.2).

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu au fost observate alte evenimente adverse in afara celor descrise la paragraful 3.6 dupa administrarea
unei doze duble.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.



+

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

41 Codul ATCvet:
Q107 AB04

Vaccinul induce anticorpi specifici anti-OspA impotriva Borrelia burgdorferi sensu lato. In literatura
de specialitate sunt disponibile date care aratd ci in momentul in care cdpusa se hrdneste cu sangele
gazdei, anticorpii postvaccinali sunt ingerati de citre cipusd §i se asteaptd ca acestia si se lege de
proteinele OspA exprimate de bacteriile din tubul digestiv al cipuselor si astfel sd se reducd migrarea
boreliilor in glandele salivare si transmiterea ulerioari a acestora in organismul gazda.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum esto ambalat pentru vinzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se feri de lumina
A se pistra si transporta in condifii de refrigerare (2 °C - 8 °C).

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Vaccinul este ambalat in flacoane din sticld clasa hidrolitica, tip I Flacoanele sunt inchise cu un dop de
cauciuc si securizate cu un capac de aluminiu. Flacoanele din sticla sunt ambalate In cutii din plastic.

Dimensiuni pachet:

Cutie din plastic cu 10 godeuri

10 flacoane cu 1 ml vaccin

2 flacoane cu 1 ml vaccin

Cutie din plastic cu 20 godeuri

20 flacoane cu 1 ml vaccin

Cutie din plastic cu 100 godeuri

100 flacoane cu 1 ml vaccin

50 flacoane cu 1 ml vaccin

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a degeurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.



6.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a. s.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE PN BT
190250 o
8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI
Data primei autorizatii: 19.02.2013

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din plastic {2x 1 ml, 10x 1 ml, 20 x 1 ml, 50 x 1 ml, 100 x 1 m}

Fl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Borrelym 3 suspensie injectabila

{ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Pentru 1 doza (1 ml):
Borrelia burgdorferi sensu lato inactivatd

Borrelia garinii PR>1
Borrelia afzelii PR>1
Borrelia burgdorferi PR =1

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

2x1ml

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

4. SPECIITINTA

Caini.

5. INDICATI

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Subcutanata.

i 7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {|//aaaa}

Dupi deschidere a se utiliza imediat.

} 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se feri de lumina.



A se pastra si transporta In condiii de refrigerare.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” B

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

EES. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a. s.
{logo}

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

190250

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

+ | Flacon ﬁin sticla

’ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Borrelym 3

tal

{logo}

[2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

1d (1 ml)

(3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

4. DATA EXPIRARII

Exp. {mm/rrrr}
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PROSPECTUL

1.  Dénumirea produsului medicinal veterinar

]

Borrelym 3 suspensie injectabild pentru céini

2. Compozitie

Fiecare dozi (1 ml) contine:

Substante active:

Borrelia burgdorferi sensu lato:

Borrelia garinii, tulpina BR14, inactivatd PR > 1*
Borrelia afzelii, tulpina BR33, inactivatd PR > 1*
Borrelia burgdorferi, tulpina DSM4681, inactivatd PR > 1*

*PR = Potenta relativi (test ELISA) este determinata prin comparatie cu serul de referintd obtinut dupa
vaccinarea soarecilor cu o serie de vaccin a trecut cu succes testul cu infectiei de control efectuat pe

specia fintd.

Adjuvant:

Aluminiu (ca hidroxid ) 2 mg
Excipienti:

Formaldehida max. 0.5 mg

Un lichid de culoare roz pani la alb, cu un sediment alb care se dizolva usor dupi agitarea
continutului.

3,  Specii tinta
Céini.
4.  Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activd a cainilor incepénd cu vérsta de 12 sdptdméni impotriva Borrelia spp. (B.
burgdorferi, B. garinii and B. afzelii).

Reducerea transmiterii boreliilor a fost cercetata in conditii de laborator dupa o infectie de control prin
intermediul cipugelor colectate din zone afectate de boreliozi. In aceste conditii s-a demonstrat cé
Borrelia nu a fost izolatd din pielea cinilor vaccinati, in timp ce din pielea céinilor nevaccinati a fost
izolatd.

Reducerea transmiterii de borelii de la capusd la gazdd nu a fost cuantificatd si nu s-a stabilit nicio
corelatie intre nivelul anticorpilor specifici §i reducerea transmiterii bolii. Eficacitatea vaccinului
impotriva unei infectii care conduce la dezvoltarea clinicd a bolii nu a fost studiata.

Instalarea imunitaii: 1 luni dupa prima vaccinare.
Durata imunitatii : 1 an dupa prima vaccinare.



5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazd in stari febrile. : ‘
Nu se utilizeazd ]a animalele bolnave care prezintd boli intercurente, infectatii masive cu parazit
si/sau la animalele care sunt intr-o conditie generald precara. S
Nu se utilizeaza in caz de suspiciune sau de borelioza clinica (boala Lyme) confirmati. .
Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substantele active, la adjuvant sau la oricare dintre . - *
excipienti.

o, Atentioniri speciale
Vaccinati numai animalele sdnatoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinté:
Nu existd informatii cu privire la vaccinarea animalelor seropozitive inclusiv la cele ce poseda anticorpi

maternall.

Gestatie si lactatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei sau lactatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Nu exista informatii cu privire la siguranta si eficacitatea produsului cdnd e utilizat concomitent cu alte
produse de uz veterinar. Orice decizie cu privire la utilizarea acestui vaccin nainte sau dupd alte
produse, se va face de la caz la caz.

Supradozare:
Dupé administrarea unei doze duble de vaccin, nu au fost observate alte reactii adverse decét cele

descrise la sectiunea ,, Evenimente adverse”.

Incompatibilitati majore:
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.

7. Evenimente adverse
Céainl.

Rare (1 pana la 10 animale / 10 000 de animale tratate):
Umflarea locului de injectare.!, anorexie, letargie.

Foarte rare (<1 animal / 10 600 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):
Locul de injectare Umflare 2 temperatura ridicatd’ reactie de hipersensibilitate’

' Pani la 7 cm n diametru, timp de pand la S zile.

2 Pani la 15 cm In diametru.

3 Tranzitorie, pani la 1,5°C.

* Care poate necesita un tratament simptomatic adecvat.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantel unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati mai Intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei de comercializare sau folosind
datele de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv(@icbmv.ro




8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

‘

§

Doza:
1 ml incepand de la 12 séptamani

Cale de administrare:
Subcutanata.

Prima vaccitiare:
Administrarea a doua doze la interval de trei saptimani.

Revaccinare:

Pentru mentinerea imunititii se recomanda revaccinare anuald cu o singurd dozd chiar dacd acest lucru
nu a fost investigat.

Vaccinarea trebuie efectuatd inaintea perioadelor de activitate crescuta a cipuselor, asigurdndu-se astfel
timp suficient pentru instalarea completd a imunitatii dupa vaccinare, tnainte de aparitia capuselor (a se
vedea sectiunea 4).

9,  Recomandiri privind administrarea corecti

A se agita Tnainte de administrare.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

A se proteja de lumina.

A se pastra si transporta In conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupé data expirérii marcatd pe etichetd dupd Exp. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective. Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a
ambalajului primar: a se utiliza imediat.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste misuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar eliberat pe bazi de reteta.

15



14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
Numerele autorizatiei: 190250

Dimensiuni pachet:

Cutie din plastic cu 10 godeuri
10 flacoane cu 1 ml vaccin
2 flacoane cu 1 ml vaccin

Cutie din plastic cu 20 godeuri
20 flacoane cu 1 ml vaccin

Cutie din plastic cu 100 godeuri
100 flacoane cu 1 ml vaccin

50 flacoane cu 1 ml vaccin

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatoral autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Republica Ceha

Tel: +420 517 318911

Email: reklamace@bioveta.cz

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Republica Cehd

17. Alte informatii

Vaccinul induce anticorpi specifici anti-OspA impotriva Borrelia burgdorferi sensu lato. In literatura
de specialitate sunt disponibile date care arata ci in momentul fn care cdpusa se hraneste cu sangele
gazdei, anticorpii postvaccinali sunt ingerati de cétre cipusd si se asteaptd ca acestia sa se lege de
proteinele OspA exprimate de bacteriile din tubul digestiv al capuselor si astfel sa se reducd migrarea
boreliilor in glandele salivare si transmiterea ulerioar a acestora in organismul gazda.



