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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Merilym 3, suspensdo injetavel para cdes.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose (de 1 ml) contém:
Substancias ativas:

Borrelia burgdorferi sensu lato:

Borrelia garinii, estirpe BR14, inativada PR>1*
Borrelia afzelii, estirpe BR33, inativada PR>1*
Borrelia burgdorferi, estirpe DSM 4681, inativada PR>1%*

*PR = Poténcia relativa (teste ELISA), em comparagdo com o soro de referéncia obtido apds
vacinacdo de ratinho com um lote de vacina que tenha sido aprovado no teste de desafio com a
espécie-alvo.

Adjuvantes:
Aluminio (hidroxido) 2 mg.

Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta informacéo
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Formaldeido max. 0,5 mg

Cloreto de sodio

Dihidrogenofosfato de potassio

Hidrogenofosfato de sédio dodeca-hidratado

Agua para injetaveis

Coloracéo branca a rosada, contendo um sedimento branco que se dispersa facilmente quando o
conteldo é agitado.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caes.

3.2 Indicagdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Para imunizacéo ativa de cées a partir das 12 semanas de idade, para induzir uma resposta anti-OspA
contra Borrelia spp. (B. burgdorferi, B. garinii e B. afzelli).
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A reducdo da transmissdo de Borrelia foi investigada apenas em condi¢6es laboratoriais, apds um
desafio com carracas do campo (recolhidas numa regido conhecida por ser afetada por Borrelia). Sob
estas condicGes, verificou-se que ndo foi possivel isolar Borrelia a partir da pele de cées vacinados,
enquanto a partir da pele de cées ndo vacinados foi possivel isolar Borrelia.

A reducéo da transmisséo de Borrelia a partir da carraga para o hospedeiro néo foi quantificada e
nenhuma relacéo foi estabelecida entre um nivel especifico de anticorpos e uma reducédo na
transmissdo de Borrelia. A eficacia da vacina contra uma infe¢do que provoque o desenvolvimento da
doenca clinica ainda néo foi estudada.

Inicio da imunidade: 1 més ap6s a primovacinacao.
Duracéo da imunidade: 1 ano apds a primovacinagao.

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar em caso de doenca febril geral.

N&o administrar a animais doentes que tenham doenca intercorrente, infestacdo parasitaria e/ou
estejam em mau estado geral.

N&o administrar em caso de suspeita ou confirmacdo clinica de borreliose de Lyme.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas, ao adjuvante ou a algum dos
excipientes.

3.4  Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacado

Precaucoes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

N&o existem informagdes para 0 uso da vacina em animais seropositivos incluindo animais com
anticorpos de origem materna.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:

Néao aplicavel.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Cées:
Raros Inchaco no local da injegéo.
(1 a 10 animais / 10 000 animais Anorexia, letargia.
tratados):
Muito raros Inchago no local da injecéo.?
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(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Aumento da temperatura corporal .®
incluindo notificacdes isoladas):

Reacdo de hipersensibilidade.*

1 Até 7 cm de diametro, durante até 5 dias.

2 Até 15 cm de diametro.

% Transitorio, até 1,5 °C

* Pode requerer tratamento sintomatico apropriado.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informacdes de contacto, consulte o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagao ou lactacéo.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

N&o existe informacg&o disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apos a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

3.9 Posologia e via de administracéo

Dose:
1 ml a partir das 12 semanas de idade.

Modo de administracéo:
Via subcutanea.
Agitar bem o frasco antes de administrar.

Primovacinacao:
Administrar 2 doses, separadas por um intervalo de 3 semanas.

Revacinacdo:
E recomendada revacinacdo anual, com uma Unica dose, para manutencao da imunidade, embora este

plano ndo tenha sido investigado.

A vacinacao deve ser feita antes dos periodos previstos de aumento de atividade de carragas,
permitindo um tempo suficiente para a resposta imunitéria a vacina (ver sec¢do 3.2) antes da esperada
eXposicdo a carraca.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Nenhum evento adverso, para além dos indicados na secgao 3.6., foi observado depois da
administracdo de uma dose dupla.
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3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicBes especiais de utilizacéo, incluindo restricbes a
utilizacdo de medicamentos veterindrios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Né&o aplicavel.

4, PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QI07AB04

A vacina induz anticorpos especificos anti-OspA contra Borrelia burgdorferi sensu lato. Na
informacéo cientifica encontram-se disponiveis dados que indicam que durante a ingestao de sangue
pela carraca, os anticorpos induzidos pela vacina presentes no sangue sdo ingeridos pela carraca e
devem ligar-se as proteinas OspA expressas pelas bactérias no intestino da carraga, sendo esperada a
reducdo da migracdo para as glandulas salivares das bactérias e a sua transmissdo ao hospedeiro.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar imediatamente.

5.3  Precaucdes especiais de conservacao

Proteger da luz.
Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario
A vacina € apresentada em frascos para injetaveis de vidro hidrolitico tipo I. Os frascos para injetaveis
sdo fechados com tampas de borracha perfuraveis e selados com cépsulas de aluminio. Os frascos para

injetaveis de vidro sdo acondicionados em caixas de plastico.

Tamanhos de embalagem:

Caixa de plastico com 10 cavidades:
10 frascos para injetaveis com 1 ml de vacina.
2 frascos para injetaveis com 1 ml de vacina.

Caixa de plastico com 20 cavidades:
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20 frascos para injetaveis com 1 ml de vacina.
Caixa de plastico com 100 cavidades:

100 frascos para injetaveis com 1 ml de vacina.
50 frascos para injetaveis com 1 ml de vacina.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize sistemas de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

861/01/13RIVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZA(;AO

22 de janeiro de 2013

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

07/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria
Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de plastico: 2x1ml,10x1ml,20x 1 ml, 50 x 1 ml, 100 x 1 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Merilym 3, suspensdo injetavel

|2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Por1d. (1 ml):

Borrelia burgdorferi sensu lato inativada:
Borrelia garinii
Borrelia afzelii
Borrelia burgdorferi

PR>1
PR>1
PR>1

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

2x1ml

10 x 1 ml
20x 1 ml
50 x 1 ml
100 x 1 ml

4. ESPECIES-ALVO

Caes.

5. INDICAGOES

|6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

ApGs a primeira abertura administrar imediatamente.
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9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Proteger da luz.
Armazenar e transportar refrigerado.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12.  MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

861/01/13RIVPT

115. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco para injetaveis, de vidro

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Merilym 3

tal

|2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

1d. (1 ml)

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {namero}

’4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Merilym 3, suspensdo injetavel para cdes.

2. Composicéo
Cada dose (de 1 ml) contém:

Substéncias ativas:
Borrelia burgdorferi sensu lato:

Borrelia garinii, estirpe BR14, inativada PR>1%*
Borrelia afzelii, estirpe BR33, inativada PR > 1*
Borrelia burgdorferi, estirpe DSM 4681, inativada PR>1*

*PR = Poténcia relativa (teste ELISA), em comparagdo com o soro de referéncia obtido ap6s vacinagdo de ratinho com um
lote de vacina que tenha sido aprovado no teste de desafio com a espécie-alvo.

Adjuvante:

Aluminio (hidroxido) 2mg
Excipientes:

Formaldeido max. 0,5 mg

Coloracéo branca a rosada, contendo um sedimento branco que se dispersa facilmente quando o
contetdo é agitado.

3. Espécies-alvo

Caes.

4. Indicagdes de utilizacio

Para imunizacdo ativa de cdes a partir das 12 semanas de idade, para induzir uma resposta anti-OspA
contra Borrelia spp (B. burgdorferi, B. garinii e B. afzelli).

A reducdo da transmissdo de Borrelia foi investigada apenas em condi¢6es laboratoriais, apds um
desafio com carracas do campo (recolhidas numa regido conhecida por ser afetada por Borrelia). Sob
estas condices, verificou-se que ndo foi possivel isolar Borrelia a partir da pele de cées vacinados,
enquanto a partir da pele de cées ndo vacinados foi possivel isolar Borrelia.

A reducdo da transmissdo de Borrelia a partir da carraca para o hospedeiro ndo foi quantificada e
nenhuma relacdo foi estabelecida entre um nivel especifico de anticorpos e uma redugédo na
transmissdo de Borrelia. A eficicia da vacina contra uma infe¢do que provoque o desenvolvimento da
doenca clinica ainda ndo foi estudada.

Inicio da imunidade: 1 més ap6s a primovacinacao.
Duracéo da imunidade: 1 ano ap0s a primovacinag&o.
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5. Contraindicacdes
Né&o administrar em caso de doenca febril geral.

N&o administrar a animais doentes que tenham doenca intercorrente, infestacdo parasitaria e/ou
estejam em mau estado geral.

N&o administrar em caso de suspeita ou confirmacdo clinica de borreliose de Lyme.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas, ao adjuvante ou a algum dos
excipientes.

6. Adverténcias especiais
Vacinar apenas animais saudaveis.
Precauc0es especiais para uma utilizacio segura nas espécies-alvo:

Né&o existem informaces para o uso da vacina em animais seropositivos incluindo animais com
anticorpos de origem materna.

Gestacdo e lactacdo:
A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagao ou lactacéo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

N&o existe informag&o disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou ap06s a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso-a-caso.

Sobredosagem:
Nenhum outro evento adverso para além dos descritos na seccao “Eventos adversos”, foi observado

depois da administracdo de uma dose dupla.

Incompatibilidades principais:
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

7. Eventos adversos
Caées:

Raros (1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):

Inchago no local da injec&o.! Anorexia (perda de apetite), letargia.

Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificacdes isoladas):

Inchago no local da injec&o.? Aumento da temperatura corporal.® Reac&o de hipersensibilidade.*

L Até 7 cm de didmetro, durante até 5 dias.

2 Até 15 cm de diametro.

3 Transitorio, até 1,5 °C

* Pode requerer tratamento sintomatico apropriado.
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A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em fungdo da espécie, via e modo de administracdo

Dose:
1 ml a partir das 12 semanas de idade.

Modo de administracado:
Via subcutanea.

Primovacinacao:
Administrar 2 doses, separadas por um intervalo de 3 semanas.

Revacinacdo:
E recomendada revacinagdo anual, com uma Unica dose, para manutencao da imunidade, embora este

plano n&o tenha sido investigado.

A vacinacao deve ser feita antes dos periodos previstos de aumento de atividade da carraga,
permitindo um tempo suficiente para a resposta imunitéria a vacina se desenvolver completamente
(ver seccdo “Indicagdes™) antes da esperada exposicao a carraga.

9. Instrucdes com vista a uma administracao correta

Agitar bem o frasco antes de utilizar.

10. Intervalos de seguranca

Né&o aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).
Proteger da luz.

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo depois de “Exp.”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar imediatamente.
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12. Precaucdes especiais de eliminagdo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize sistemas de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria

14. Numeros de autorizacdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
861/01/13RIVPT

Tamanhos de embalagem:

Caixa de plastico com 10 cavidades:
10 frascos para injetaveis com 1 ml de vacina.
2 frascos para injetaveis com 1 ml de vacina.

Caixa de plastico com 20 cavidades:
20 frascos para injetaveis com 1 ml de vacina.

Caixa de plastico com 100 cavidades:
100 frascos para injetaveis com 1 ml de vacina.
50 frascos para injetaveis com 1 ml de vacina.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
07/2024
Esta disponivel informag&o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:
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Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.
Avenida de Padua, 11
1800-294 Lisboa

e-mail: ahpv.pt@boehringer-ingelheim.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Bioveta, a.s.,

Komenského 212/12,

683 23 Ivanovice na Hané

Chéquia

17. Outras informactes

A vacina induz anticorpos especificos anti-OspA contra Borrelia burgdorferi sensu lato. Na
informacéo cientifica encontram-se disponiveis dados que indicam que durante a ingestdo de sangue
pela carraca, os anticorpos induzidos pela vacina presentes no sangue sdo ingeridos pela carraca e
devem ligar-se as proteinas OspA expressas pelas bactérias no intestino da carraga, sendo esperada a
reducdo da migracdo para as glandulas salivares das bactérias e a sua transmissdo ao hospedeiro.
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