PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Trilyme injektionsvétska, suspension for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varije dos (1 ml) innehéaller:

Aktiva substanser:
Borrelia burgdorferi sensu lato:

Borrelia garinii, stam BR14, inaktiverad RP > 1*
Borrelia afzelii, stam BR33, inaktiverad RP > 1*
Borrelia burgdorferi, stam DSM 4681, inaktiverad RP > 1*

*RP = Relativ styrka (ELISA test) jamfort med referensserum erhallet efter vaccinering av mus med
en vaccinbatch som godkants efter exponeringstest pa indikerat djurslag.

Adjuvans:
Aluminium (som hydroxid) 2 mg

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammanséattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Formaldehyd max 0,5 mg

Natirumklorid

Kaliumdivatefosfat

Dinatriumvétefosfat-dodekahydrat

Vatten for injektionsvatskor

Rosa till vit vatska med vitt sediment som latt uppblandas vid skakning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Aktiv immunisering av hund fran 12 veckors alder genom att inducera produktion av anti-
OspA-antikroppar mot Borrelia spp. (B. burgdorferi, B. garinii och B. afzelii).

Reduktion av Borrelia-6verforing ar enbart undersokt i laboratorieforsok, efter exponering for fastingar
(insamlade fran en region med kénd forekomst av Borrelia). Under dessa betingelser visades att ingen
Borrelia kunde isoleras fran huden hos vaccinerade hundar, medan Borrelia kunde isoleras fran huden
hos ovaccinerade hundar.



Reduktion av Borrelia-6verforing fran fasting till varddjur har inte kvantifierats, och ingen korrelation
ar faststalld mellan en specifik niva antikroppar och reduktion av Borrelia-6verféring. Effektiviteten av
vaccinet mot en infektion som leder till utvecklande av klinisk sjukdom har inte studerats.

Immunitetens insattande: 1 manad efter grundvaccinering.
Immunitetens varaktighet: 1 ar efter grundvaccinering.

3.3 Kontraindikationer

Anvénd inte vid generell febersjukdom.

Anvand inte till sjuka djur med samtidigt pagaende sjukdom, kraftiga parasitangrepp och/eller nedsatt
allmantillstand.

Anvand inte vid missténkt eller konstaterad klinisk borrelios.

Anvand inte vid verkanslighet mot de aktiva substanser, adjuvansen eller mot nagra av hjalpamnena.
3.4 Sarskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:

Ingen information finns tillganglig om anvandning av vaccinet pa seropositiva djur inklusive djur med
maternella antikroppar.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:
Ej relevant.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Hund:

Sallsynta Svullnad vid injektionsstallet.t

. . Anorexi, letargi.
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket séllsynta Svullnad vid injektionsstallet.?
Forhojd kroppstemperatur.?

(< 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka Overkanslighetsreaktion.

rapporterade héndelser inkluderade):

L Upp till 7 cm i diameter, i upp till 5 dagar.
2 Upp till 15 cm i diameter.

3 Overgdende, upp till 1,5 °C.

4 Som kan kréva symptomatisk behandling.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det moéjliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Sakerheten for detta lakemedel har inte faststallts under draktighet eller laktation.
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3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin nar det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel. Ett beslut om att anvanda detta vaccin fore eller efter ett annat lakemedel
maste darfor fattas fran fall till fall.

3.9  Administreringsvéagar och dosering

Dos:
1 ml frén 12 veckors alder.

Administreringssétt:
Subkutan anvandning.
Skaka injektionsflaskan vél fore anvéndning.

Grundvaccinering:
Tva doser med 3 veckors mellanrum.

Revaccinering:
Avrlig revaccinering med en dos rekommenderas for att uppratth&lla immuniteten. Detta schema ar

dock ej undersokt.

Vaccinering bor genomforas fore perioder av 0kad fastingaktivitet for att full immunitet efter
vaccinering ska hinna utvecklas (se avsnitt 3.2) innan forvantad fastingexponering.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Efter administrering av dubbel dos observerades inga andra biverkningar an de som beskrivs i avsnitt
3.6.

3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor fér anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QI07AB04

Vaccinet inducerar specifika anti-OspA-antikroppar mot Borrelia burgdorferi sensu lato. Vetenskaplig
litteratur indikerar att under fastingens blodmal intas vaccin-inducerade antikroppar fran blodet vilka
sedan binder till OspA proteiner utryckta pa bakterien i fastingens tarm. Detta forvantas minska
migration av bakterien till salivkértlarna och dverforing till véarddjuret.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat lakemedel.



5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: anvand omedelbart.

5.3  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras och transporteras kallt (2°C-8 °C).
Skyddas mot ljus.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Vaccinet finns i hydrolytiska typ | glasflaskor. Injektionsflaskkorna ar forseglade med permeabla
gummiproppar och sékrade med aluminiumlock. Injektionsflaskorna ar packade i plastaskar.

Forpackningsstorlekar:

Plastask med 10 brunnar:
2 injektionsflaskor med 1 ml vaccin
10 injektionsflaskor med 1 ml vaccin

Plastask med 20 brunnar:
20 injektionsflaskor med 1 ml vaccin

Plastask med 100 brunnar:
50 injektionsflaskor med 1 ml vaccin
100 injektionsflaskor med 1 ml vaccin

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

48426

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 14/03/2013

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN



2024-09-03

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

