LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/MRP/13/0002
Borrelym 3 suspensija injekcijam suniem

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES TURETAJA,
KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA DAZADI

Registracijas apliecibas TpaSnieks un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Cehijas Republika

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Borrelym 3 suspensija injekcijam suniem

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Viena deva (1 ml) satur:

Aktivas vielas:
Inaktivetas Borrelia burgdorferi sensu lato:

Borrelia garinii .......cccccocvveiiiiiicicce e RP>1*
Borrelia afzelii..........ccocooeviieiiiii RP > 1*
Borrelia burgdorferi sensu Strict0..........ccoccevevviverevivniinnne RP > 1*

*RP = Relativa potence (ELISA tests) salidzinajuma ar atsauces serumu, kas iegiita péc pelu vakcinacijas ar
vakcinas s€riju, kura veiksmigi izturgjusi provokacijas testu meérka sugam.

Adjuvants:

Aluminijs (hidroksida veida)...........cccooerviiiiniiiniciece 2 mg
Paligviela:

FormaldehTds .........cccoviiiiiiiiiiieic e maks. 0,5 mg

lesarts lidz balts skidrums ar baltam nogulsném, kas viegli izkliedgjas p&c satura saskalinasanas.

4. INDIKACIJA(-S)

Aktivai sunu imunizacijai no 12 ned€lu vecuma, lai ierosinatu anti-OspA atbildes reakciju pret Borrelia spp.
(B. burgdorferi sensu stricto, B. garinii un B. afzelii).

Boréliju parnesanas samazinasanas pétita tikai laboratorijas apstaklos péc maksligas inficé$anas ar lauka
ercém (salasitas zinama Borelia skarta apvidi). Sajos apstaklos novérots, ka nevienu boréliju nevargja izolet
no vakcin&to sunu adas, tacu tas tika izol&tas no nevakcinéto sunu adas.

Borgliju parnesanas no &rces uz saimnieku samazinasanas Iimenis nav noteikts un nav noteikta korelacija starp
specifisko antivielu I[imeni un boréliju parnesanas samazinasanos. Vakcinas efektivitate pret infekciju, kura
veicina kliniskas slimibas attistibu, nav pétita.

Imunitates iestaSanas: 1 ménesis p&c primaras vakcinacijas.

Imunitates ilgums: 1 gads péc primaras vakcinacijas.



5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot vispargja drudza gadijuma.

Nelietot slimiem dzivniekiem ar citam slimibam, Smagam parazitu invazijam, un/vai slikta vispar&jas
veselibas stavokl.

Nelietot aizdomu gadijuma uz Laima boreliozes slimibu vai kliniski apstiprinatas Laima boreliozes slimibas
gadijuma.

Nelietot, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam, pret adjuvantu vai pret kadu no paligvielam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Retos gadijumos injekcijas vieta var novérot parejosu pietikumu lidz 7 cm diametra lidz 5 dienam. Retos
gadijumos péc arstéSanas var novérot anoreksiju un letargiju.

Loti retos gadijumos var novérot lielaka izméra pietikumu (Iidz 15 cm). Vakcinacija loti reti var izraisit
1slaicigu kermena temperatiiras paaugstinaSanos (maksimali par 1,5°C).

Loti retos gadijumos var noveérot pastiprinatas jutibas reakcijas, kuru gadijuma var biit nepiecieSama
simptomatiska arst€sana.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noveérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).>

Ja novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

Iespgjams zinot arT nacionala zinoSanas sist€éma, kas atrodama Partikas un veterinara dienesta timekla vietng
www.pvd.gov.lv.
7. MERKA SUGAS

Suni.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Deva:
1 ml no 12 nedélu vecuma.

LietoSanas metode:

Subkutani.

Primara vakcinacija:

levadit divas devas ar 3 ned€lu intervalu.

Revakcinacija:
Lai uzturgtu imunitati, ieteicama ikgadgja revakcinacija ar vienu devu, lai gan §1 shéma nav izpgtita.

Vakcinacija javeic pirms ercu aktivitates sezonas, nodro$inot pietiekami ilgu laiku, lai imiinas atbildes
reakcija uz vakcinaciju pilniba izveidotos (skatit sadalu “Indikacijas”) pirms sagaidamas saskares ar &rcem.



9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Pirms lietoSanas flakonu labi saskalinat.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sargat no gaismas.

Uzglabat un transportét atdzesétu (2°C - 8°C).

Nelietot, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma.

Deriguma termin$ pec pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: izlietot nekavejoties pec atversanas.

12.  TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi par katru mérka sugu:

Vakcingt tikai kltniski veselus dzivniekus.

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas lietoSanu seropozitiviem dzivniekiem, ieskaitot tos, kam ir no
mates iegiitas antivielas.

LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika:
Nav pieradits $o veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par §1s vakcinas droSumu un iedarbigumu, ja to lieto kopa ar citam veterinaram
zalém. Leémumu par vakcinas lietoSanu pirms vai p&c citu veterinaro zalu lietoSanas pienem, izvertgjot katru
gadijumu atseviski.

Nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.

13. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

05/2019

15. CITA INFORMACIJA
IzplatiSanal tikai praktiz&joSam veterinararstam.

Vakcina ierosina specifisku anti-OspA antivielu veido$anos pret Borrelia burgdorferi sensu lato. Pieejama
zinatniska literatlira norada, ka laika, kad &rce siic asinis, ta iesiic pret vakcinu izveidotas antivielas, kas ir



dzivnieka asinis, un sagaidams, ka tas saistisies ar baktériju OspA olbaltumvielam, kas ir &r¢u zarnas,
tad&jadi samazinot to migraciju uz sickalu dziedzeriem un parne$anu uz saimnieku.

Flakons:

2 X 1 ml vakcinas
10 x 1 ml vakcinas
20 x 1 ml vakcinas
50 x 1 ml vakcinas
100 x 1 ml vakcinas

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.



