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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Borrelym 3, suspensie injectabild pentru céini TuT e at

2. COMPOZITIA CALITATIVA ST CANTITATIVA

O doza de vaccin (1 ml) confine:
Substante active:

Boirelia burgdorferi sensu lato inactivata

Borrelia garinii PR> 1%
Borrelia ajfzelii PR> 1*
Borrelia burgdorferi sensu stricto PR> 1%

“PR = Potenta relativii (test ELISA) este determinati prin comparatie cu serul de veferina
obfinut dupi vaccinarea soarecilor cu o serie de yacein care este conform cu testul infectiei de
control, efectnat pe specia finta,

Adjuvant:

Aluminiu (ca hidroxid) 2 mg

Excipienti:
Formaldehida max. 0.5 mg/ml

Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabila.

Lichid de culoare roz albicioasi ce contine mici sedimente albe care in momentul agitérii se
disperseaza usor.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii {inta

Caini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Pentru imunizarea activa a cainilor incepand cu varsta de 12 saptdmani impotriva Borrelia spp. (B.
burgdorferi sensu stvicto, B. garinii §i 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 condifii s-a demonstrat ca Borrellia nu a fost
identificatd din pielea cainilor vaccinai, in schimb a fost izolata din pielea céinilor nevaccinati.
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impotriya boliiinafrma unei infestaii experimentale nu a fost studiata.

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

4.3  Contraindicatii
A nu se folosi la animalele cu stare febrila.
A nu se folosi la animalele care prezinta orice fel de boald precum si cele care prezinta infestatie masiva

de paraziti. A nu se administra la animalele slabite si conditii neadecvate din punct de vedere clinic.

A nu se folosi in caz de suspiciune sau de boreliozd confirmata.
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active, la adjuvant sau la oricare dintre

excipienti.
4.4  Atentioniiri speciale

Nu exista 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 administreaza produsul medicinal veterinar la

animale

Nu este cazul.

4.6 Reactii adverse (frecven{a si gravitate)

Vaccinarea poate induce o crestere temporard a temperaturii corporale (pan la 1.5°C). La locul de
inoculare poate aparea rar o usoara tumefactie, tranzitorie cu diametrul pana la 7 mm si care dispare
dupa aproximativ 5 zile.

Foarte rar s-a observat tumefactie cu diametru pana la 15 cm.

Foarte rar poate apare o reactie de hipersensibilitate care dispare cu tratament specific.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui tratament)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1.000 animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10.000 animale)

- Foarte rare (mai pufin de 1 animal din 10.000 animale, inclusiv raportarile izolate ).



4.7.  Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei sau lactati\éiv.:;ff

4.8 [nteractinni cw alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune

Nu existad 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 dupa alte
produse se va face de la caz la caz.

4.9 Canlitafi de administrat si calea de admiunistrare

Dezi: | mlincepand cu varsta de 12 sdptamani

Calza de administrare: Subcutanata.

A se agita inainte de administrare.

Prima vaccinavre:
Administrarea a doud doze la interval de trei saptamani.

Revaccinare:

Revaccinarea anuald cu o singura dozi este recomandata pentru mentinerea imunitatii chiar daca

acest lucru nu a fost investigat.

Vaccinarea se recomanda inainte de perioada cu risc de infectie ridicat, permitdnd instalarea imunitagii
dupd vaccinare, inainte de aparitia capuselor( a se vedea sectiunea 4.2).

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidot), daca e necesar.

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

411 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPPRIETATI IMUNOLOGICE
Grupa farmacoterapeuticd: Vaccinuri bacteriene inactivate - borelia

ATCvet cod: QI07ABO4

Vaccinul induce anticorpi specifici anti-OspA impotriva Borrelia burgdorferi sensu lato. In literatura
de specialitate sunt disponibile date care indicd ca in momentul in care cdpusa se hraneste cu sangele
gazdei, anticorpii vaccinali sunt ingerati de cétre cipusa iar anticorpii Ops A inactiveaza bacteria in
corpul capusei , blocand astfel migrarea ulterioard a Borrelliei in organismul gazdei.



6. ARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Hidroxid de aluminiu hidratat
Formaldehida

Solutie de clorura de sodiu

Dihidrogen fosfat de potasiu

Fosfat hidrogenat disodic dodecahidrat
Apé pentru preparate injectabile

5.2 Incompatibilitafi
A nu se amesteca cu alte produse de uz veterinar.
6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: trebuie utilizat imediat.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

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

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Vaccinul este ambalat in flacoane de sticla hidrolitica, 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, avand 10 orificii

10x T ml

2x 1ml

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

¢) cutie de plastic cu capac, avand 100 orificii

100 x 1 ml

50 x 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

E-mail: obchod(@bioveta.cz

3. NUMARUL AUTORIZATIE( DE COMERCIALIZARE
140144
9. DATTA PRIMET AUTORIZARI/REINNOIRIL AUTORIZATIES

Data primei autorizatii: 19.02.2013
Data reinnoirii: 07.07.2014

10. DATA REVIZUIRHN TEXTULUL
14.01.2016

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara




A. ETICHETARE

AR
/71” PAL U3

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de plastic 2 x I ml, 10x 1 ml, 20 x 1 ml, 50 x 1 ml, 100 x 1 ml}

r( DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Borrelym 3, suspensie injectabild pentru caini

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

O doza de vaccin (1 ml) contine:

Substante active:
Borrelia burgdorferi sensu lato inactivata

Borrelia gavinii PR>1
Borrelia afzelii PR>1
Borrelia burgdorferi sensu stricto PR>1

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabila.

4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUL




2xImlL 10x1ml20x I ml, 50x 1 ml, 100 x | ml

5. SPECU TINTA ) ﬂ |
Céini,
(6.  INDICATIL -

Cititi prospectul inainte de utilizare.

u NMIOD ST CALE DE ADMINISTRARE

Mod de administrare:
Subcutanati.

Cititi prospectul fnainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE ” |

Nu este cazul.

I 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ !

Citifi prospectul Thainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII

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

[ 11.  CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE

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

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA ST UTILIZARE, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe bazi de reteti veterinara.



|14, MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lisa‘la vederea si indemaéna copiilor.

1 15. NUMELE ST ADRESA DE',,[‘INATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

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

[ 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
140144
[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIE( DE PRODUS ]

Lot {numar}



AR
INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ .
PRIMAR TS
{1 ml/ eticheta} »

, 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Borrelym 3

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

Citifi prospectul inainte de utilizare.

(3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE ]
1 ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE 7 |
SC

(5. TIMP DE ASTEPTARE |

Nu este cazul

[ 6.  NUMARUL SERIEL ]

Lot {number}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}
Trebuie utilizat imediat dupa deschidere

s, MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar.



B. PROSPECT
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t. NUM ELE STADRESA DETINATORULUTL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI
A DETINATORULU{ AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERI(TE

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

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

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Borrelym 3, suspensie injectabila pentru caini

3. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)
O doza de vaccin (1 ml) contine:

Substanfe active:
Borrelia burgdorferi sensu lato inactivata

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

*PR = Potenta relativi (test ELISA) este determinatd prin comparatie cu serul de referinta obtinut dupa
vaccinarea soarecilor 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

Lichid de culoare roz albiciosa ce contine mici sedimente albe care in momentul agitarii se disperseaza

usor.

4. INDICATII

Pentru imunizarea activa a cdinilor incepind cu varsta de 12 saptimani 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
naturald cu capuse din zone afectate de borelioza. In aceste conditii s-a demonstrat ca Borrellia nu a



in pielea cdinilor vaccinafi, in schimb a fost izolatd din pielea cdinilor nevaccinafi.
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Reducerea T'tall/sfmitel‘ii boreliozei de catre capusi la gazda nu a fost cuantificati si nu s-a stabilit nicio
corelatie intre nivelul anticorpilor specifici si reducerea transmiterii bolii. Eficacitatea vaccinului

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

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

5. CONTRAINDICATU

A nu se folosi in stari febrile.

A nu se folosi la animalele care prezintd orice fel de boald precum si cele care prezinta infestatie masiva
de parazitii. A nu se administra la animalele slabite si conditii neadecvate din punct de vedere clinic.

A nu folosi in caz de suspiciune sau de borelioza confirmata.

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substantele active, la adjuvant sau la oricare dintre

excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Vaccinarea poate induce o scidere temporard a temperaturii corporale (pand la 1.5°C). La locul de
inoculare poate aparea o usoard tumefactie care este tranzitorie cu diametrul pand la 7 mm si dispare
dupa maxim $ zile (afecteaza mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10.000 animale).
Foarte rar sa observat tumefactie cu diametru pan la 15 cm (afecteazd mai putin de 1 animal din
10.000 animale).

Foarte rar poate aparea o reactie de hipersensibilitate care dispare cu tratament specific.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt imenionate in acest prospect, vad rugdm
informati medicul veterinar.

7. SPECH TINTA

Caini.

8. CANTITATI DE ADMINISTRAT SI CALEA DE ADMINISTRARE

Doza: 1 ml incepand de la 12 saptamani
Cale de administrare: Subcutanata.

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

Revaccinare:

Pentru o imunitate corespunzitoare se recomanda revaccinare anuald cu o singurd doza chiar daca
acest lucru nu a fost investigat.

Vaccinarea e recomandati inainte de perioada cu risc de infectie ridicat, permitind instalarea
imunitatii dupa vaccinare Inainte de apariia capuselor (a se vedea sectiunea 4).



9. RECOMANDARE PENTRU O ADMINISTRARE CORECTA
A se agita inainte de administrare.

t0. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. COND{TI{ DE PASTRARE

A nu se lasa fa Tndemaéna si vederea copiilor.
A se proteja de lumina.
A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).

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

12. PRECAUTIL SPECIALE

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu existd informatii cu privire la vaccinarea animalelor seropozitive inclusiv la cele ce poseds

anticorpi maternali.

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita 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 cind e folosit concomitent cu
alte produse de uz veterinar. Orice decizie cu privire la folosirea acestui vaccin Tnainte sau dupa alte
produse, se va face de la caz la caz.

A nu se amesteca cu alte produse de uz veterinar.

13. PRECAUTII SPECTALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.Solicitati medicului veterinar
informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste
mdasuri contribuie la protectia mediului

14. ULTIMA DATA LA CARE A FOST APROBAT TEXTUL

14.01.2016



15. ALTE INFORMATTI

Vaccinul i}]dl{(‘:@;aﬁﬂcorpi specifici anti-OspA impotriva Borrelia burgdorferi sensu lato. In literatura
de specialitate sunt disponibile date care indica ca in momentul Tn care capusa se hraneste cu singele
gazdei, anticorpii vaccinali sunt ingerati de capusa iar anticorpii Ops A inactiveaza bacteria in corpul
capusei , 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
100 x 1 ml de vaccin

Nu toate dimensiunile de ambalaje sunt disponibile.

Se elibereaza numai cu reteta veterinara





