CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Merilym, zawiesina do wstrzykiwan dla pséw

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka szczepionki (1 ml) zawiera:
Inaktywowany szczep Borrelia burgdorferi  nie mniej niz 330 jednostek ELISA”

*jednostki okreslajace pozytywna reakcj¢ serologiczng u zwierzat laboratoryjnych, badang met.
ELISA.

Adiuwant:
Glinu wodorotlenek uwodniony do adsorpcji  nie wiecej niz 0,7 mg/ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.
Jednorodna, opalizujaca zawiesina

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat
Pies.
4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodparnianie psow przeciw chorobie z Lyme (boreliozie), wywotywanej przez Borrelia
burgdorferi.

Poczatek odpornosci pojawia sie po 3 tygodniach od drugiego szczepienia. Podanie szczepionki
zabezpiecza przed zakazeniem przez minimum 7 miesiecy, tj. przez caly sezon wystepowania
kleszczy.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat podejrzanych lub u ktoérych wystapita choroba z Lyme.

4.4, Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Szczepi¢ tylko zwierzeta zdrowe.

Choroba z Lyme jest schorzeniem wystgpujacym objawowo u ludzi. U psow zakazenie pasozytami
Borrelia burgdorferi, przenoszonymi przez kleszcze, wywotuje odmienne objawy, gtownie kulawizne
oraz symptomy grypopodobne w przebiegu ostrym. Niekiedy, zakazenie o przebiegu przewlektym
moze prowadzi¢ do zaburzen funkcjonowania serca i nerek.

45. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Szczepi¢ wylacznie zdrowe zwierzeta, odrobaczone co najmniej 10 dni przed szczepieniem.
Przestrzega¢ zasad aseptyki.




Przed uzyciem energicznie wstrzasnac.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

W wyjatkowych przypadkach zwierzeta moga wykazac¢ nadwrazliwo$¢ na szczepionke. Nalezy
wowczas zastosowac leczenie objawowe.

U niektdrych zwierzat szczepienie moze wywota¢ samoczynnie przemijajaca, ograniczong reakcje
zapalng W miejscu podania szczepionki.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Szczepionka moze by¢ stosowana w okresie cigzy.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie
z innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki
przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

4.9. Dawkowanie i droga(i) podawania

Podawac¢ 1 ml szczepionki podskornie, stosujac nastepujacy program szczepien:

Pierwsze szczepienie: pierwsza dawke (1 ml) poda¢ po ukonczeniu 12 tygodni zycia, drugg dawke (1
ml) podac¢ po 3 do 5 tygodniach po pierwszym szczepieniu.

Szczepienie przypominajgce: doszczepiac co roku, przed okresem zwigkszonego ryzyka zakazenia
(inwazje kleszczy).

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Po dwukrotnym przekroczeniu dawki zalecanej nie obserwowano objawdw innych niz opisane w
punkcie ,,Dzialania niepozadane”.

4.11. Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla psowatych

Kod ATCvet: QI07AB04

Stymulacja odpornosci czynnej psow przeciw chorobie z Lyme (boreliozie), wywotywanej przez
Borrelia burgdorferi.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Glinu wodorotlenek uwodniony do adsorpcji
Sodu chlorek

Monopotasu fosforan

Disodu wodorofosforan dwuwodny

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznosci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w lodéwce (2°C - 8°C). Chroni¢ przed $wiatlem. Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki ze szkta (szkto typ 1), zamykane korkami z elastomeru butylowego i zabezpieczone
aluminiowymi kapslami, o pojemnosci 1 ml (1 dawka).

Pudetko plastikowe zawiera 1 lub 10 fiolek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 avenue Tony Garnier
69007 Lyon, Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

597/98

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

12.11.1998
12.12.2003
15.12.2004



02.11.2005
04.06.2008
08.09.2015

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

01/2020

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



