B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Borrelym 3 zawiesina do wstrzykiwan dla pséw

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Bioveta, a.s., Komenského 212/12, 683 23, lvanovice na Hané, Czechy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Borrelym 3 zawiesina do wstrzykiwan dla pséw

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Jedna dawka (1 ml) zawiera:
Substancje czynne:
Inaktywowane Borrelia burgdorferi sensu lato:

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

*RP = moc wzgledna (oznaczona metodg ELISA) w poréwnaniu z surowica referencyjng otrzymang
od myszy zaszczepionych serig szczepionki, ktora z sukcesem przeszia test czynnego zakazenia u
gatunku docelowego.

Adiuwant:
Glinu wodorotlenek 2 mg

Substancje pomocnicze:
Formaldehyd nie wigcej niz 0,5 mg

Ptyn lekko r6zowy do biatego, zawierajacy bialy osad, ktory tatwo rozprasza si¢ po wstrzasnigciu.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie psow w wieku od 12 tygodni w celu wywotania odpowiedzi anty-OspA
przeciwko Borrelia spp. (B. burgdorferi sensu stricto, B. garinii oraz B. afzelii).

Zmniejszenie transmisji Borelii badano wylgcznie w warunkach laboratoryjnych, w tescie zakazenia
kleszczami polowymi (zebranymi z regionu, w ktorym stwierdzono wystepowanie Borelii). W tych
warunkach nie udato si¢ wyizolowaé Borelii ze skOry szczepionych psow, podczas gdy wyizolowano
Boreli¢ ze skory psow nieszczepionych.

Zmniejszenie transmisji Borelii z kleszcza na gospodarza nie byto okreslane ilo§ciowo i nie ustalono
korelacji pomiedzy poziomem specyficznych przeciwcial a zmniejszeniem transmisji Borelii.
Poniewaz w badaniach laboratoryjnych nie zaobserwowano objawow klinicznych u nieszczepionych
psow, od ktérych izolowano Borrelia spp., skuteczno$¢ szczepionki przeciw infekcji, ktora prowadzi
do rozwoju objawdw klinicznych choroby nie jest znana.



Pojawienie si¢ odpornosci: 1 miesigc od szczepienia podstawowego.
Okres utrzymywania si¢ odpornosci: 1 rok od szczepienia podstawowego.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ u zwierzat z chorobami og6lnymi przebiegajacymi z goraczka.

Nie stosowaé u zwierzat chorych na choroby wspoétistniejgce, cigzkie zakazenia pasozytami, i / lub
zwierzat ktore sa w ztym stanie ogolnym.

Nie stosowa¢ w przypadkach podejrzenia lub potwierdzonej klinicznie boreliozy z Lyme.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancje czynne, na adiuwant lub na dowolng
substancj¢ pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W rzadkich przypadkach w miejscu podania szczepionki moze wystapi¢ przejsciowa opuchlizna o
maksymalnej $rednicy 7 cm, ktora utrzymuje si¢ nie dluzej niz 5 dni. Rzadko po leczeniu
obserwuje si¢ brak apetytu lub osowiatosc¢.

W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano wystgpowanie obrzgkow o wigkszej srednicy (do
15 cm). Bardzo rzadko szczepienie moze spowodowac krotkotrwaty wzrost temperatury ciata (0
nie wigeej niz 1,5°C).

W bardzo rzadkich przypadkach, moze wystapi¢ reakcja nadwrazliwos$ci, ktora moze wymagaé
odpowiedniego leczenia objawowego.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zgltosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
{www.urpl.gov.pl}
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Dawkowanie: 1 ml, od 12 tygodnia zycia
Sposob podania: produkt podaje si¢ podskornie

Schemat szczepien:

Szczepienie podstawowe:

Poda¢ dwie dawki szczepionki w odstepie 3 tygodni.
Szczepienie przypominajace:



Zaleca si¢ coroczne szczepienie pojedyncza dawka szczepionki w celu utrzymania odpornosci
aczkolwiek schemat ten nie byt badany.

Szczepienia powinny by¢ wykonywane przed okresami zwickszonej aktywnosci kleszczy,
umozliwiajac rozwoj petnej odpornosci (zob. pkt. 4) przed spodziewang ekspozycjg na kleszcze.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed podaniem, zawarto$¢ fiolki nalezy wstrzasnac.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2 °C-8 °C).
Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania: zuzy¢ natychmiast.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Brak informacji na temat stosowania szczepionki u zwierzat seropozytywnych, w tym u zwierzat
posiadajacych przeciwciala otrzymane od matki.

Stosowanie w cigzy, laktacji
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

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.

Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ szczepionki z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE



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

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Szczepionka pobudza synteze specyficznych przeciwciat anty-OspA przeciwko Borrelia burgdorferi
sensu lato. Dostepne sa publikacje naukowe, ktore wskazujg, ze podczas pobierania krwi przez
kleszcza, przeciwciata obecne w krwi i powstale w wyniku szczepienia, wigza biatka OspA
wytwarzane przez bakterie obecne w przewodzie pokarmowym kleszcza. To zmniejsza migracje
bakterii do gruczotéw $linowych i transmisj¢ do gospodarza.

Fiolka:

2 x 1 ml szczepionki

10 x 1 ml szczepionki

20 x 1 ml szczepionki

50 x 1 ml szczepionKi

100 x 1 ml szczepionki

Niektdre wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.




