ANHANGI

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Merilym 3, Injektionssuspension fiir Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jede Dosis (1 ml) enthélt:

Wirkstoffe:

Borrelia burgdorferi sensu lato:
Borrelia garinii, Stamm BR 14, inaktiviert RP >1%*
Borrelia afzelii, Stamm BR33, inaktiviert RP >1*
Borrelia burgdorferi, Stamm DSM 4681, naktiviert RP > 1*

*RP = Relative Wirksamkeit im ELISA Test: verglichen mit dem Referenzserum, das von Méusen
stammt, die mit einer Impfstoffcharge geimpft wurden, die sich im Infektionsversuch bei der

Zieltierart als wirksam erwiesen hat.

Adjuvans:
Aluminium (als Hydroxid)

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zus amme nsetzung s onstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Quantitative Zusamme nsetzung, falls diese
Information fiir die ordnungs gemiifie
Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Formaldehyd

max. 0,5 mg

Natriumchlorid

Kaliumdihydrogenphosphat

Dinatriumhydrogenphosphat-Dodecahydrat

Wasser fiir Injektionszwecke

Blassrosa bis weile Fliissigkeit mit weiBem Bodensatz, der leicht resuspendierbar ist, wenn der Inhalt

geschiittelt wird.

3.  KLINISCHE ANGABEN
3.1 Zieltierart(en)

Hunde.

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Zur aktiven Immunisierung von Hunden ab einem Alter von 12 Wochen zur Induktion einer anti-
OspA-Antikérperantwort gegen Borrelia spp. (B. burgdorferi, B. gariniiund B. afzelii).

Die Verringerung der Ubertragung der Borrelien ist nur unter Laborbedingungen nach einer
Testinfektion mit Freilandzecken (gesammelt in einer mit Borrelien belasteten Region) untersucht
worden. Unter diesen Bedingungen wurde gezeigt, dass bei geimpften Hunden im Gegensatz zu
ungeimpften Hunden keine Borrelien aus der Haut isoliert werden konnten.




Die Verringerung der Ubertragung der Borrelien von der Zecke auf den Wirt wurde nicht quantifiziert
und es wurde keine Korrelation zwischen einem spezifischen Antikorpertiter und der Verringerung der
Ubertragung der Borrelien nachgewiesen. Die Wirksamkeit des Impfstoffs gegen eine Infektion, die zu
einer klinischen Erkrankung fiihrt, wurde nicht untersucht.

Beginn der Immunitét: 1 Monat nach der Grundimmunisierung.
Dauer der Immunitét: 1 Jahr nach der Grundimmunisierung.

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei fieberhafter Allgemeinerkrankung,

Nicht anwenden bei Tieren, die zusitzliche Erkrankungen, starken Parasitenbefall und/oder einen
schlechten Allgemeinzustand aufweisen.

Nicht anwenden bei vermuteter oder bestétigter klinischer Lyme-Borreliose.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe, das Adjuvans oder einen
der sonstigen Bestandteile.

3.4 Besondere Warnhinweise
Nur gesunde Tiere impfen.

3.5 Besondere Vorsichtsmainahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Es liegen keine Informationen iiber die Anwendung des Impfstoffs bei seropositiven Tieren vor,
einschlieBlich Tieren mit maternalen Antikérpern.

Besondere Vorsichtsmaf3nahmen fiir den Anwender:

Nicht zutreffend.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.

3.6 Nebenwirkungen

Hunde:
Selten Schwellung an der Injektionsstelle.!
(1 bis 10 Tiere / 10 000 behandelte Anorexie, Lethargie.
Tiere):
Sehr selten Schwellung an der Injektionsstelle.>
(<1 Tier / 10 000 behandelte Tiere, Erhohte Temperatur.?
einschlieBlich Einzelfallberichte): Uberempfindlichkeitsreaktion.*

' Bis zu 7 cm im Durchmesser, fiir bis zu 5 Tage.

2Bis zu 15 cm im Durchmesser.

3 Voriibergehend, bis zu 1,5 °C.

* Diese erfordert moglicherweise eine angemessene symptomatische Behandlung.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertriglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt {iber
das nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter oder



die zustdndige nationale Behorde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie auch im
Abschnitt ,,Kontaktangaben‘ der Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wéhrend der Tréachtigkeit oder Laktation ist nicht belegt.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige We chselwirkungen

Es liegen keine Informationen zur Unschédlichkeit und Wirksamkeit des Impfstoffes bei gleichzeitiger
Anwendung eines anderen Tierarzneimittels vor. Ob der Impfstoff vor oder nach Verabreichung eines
anderen Tierarzneimittels angewendet werden sollte, muss daher von Fall zu Fall entschieden werden.

3.9 Art der Anwendung und Dosierung

Dosis:
1 ml ab einem Alter von 12 Wochen.

Art der Anwendung:
Subkutane Anwendung,
Das Impfstoftfflischchen vor Anwendung gut schiittehn.

Grundimmunisierung:
Zwei Dosen im Abstand von 3 Wochen verabreichen.

Wiederholungsimpfung:
Die jéhrliche Impfung mit einer Einzeldosis wird zur Aufrechterhaltung der Immunitdt empfohlen,
obwohl dieses Impfschema nicht untersucht wurde.

Die Impfung sollte vor Beginn der Zeckensaison durchgefiihrt werden, um ausreichend Zeit zur
vollstindigen Ausbildung einer Immunantwort auf die Impfung (siche Abschnitt 3.2) vor einer zu
erwartenden Zeckenexposition zu gewihrleisten.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Ge genmittel)

Die Verabreichung einer doppelten Dosis flihrte zu keinen anderen als den im Abschnitt 3.6
beschriebenen unerwiinschten Arzneimittelwirkungen.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwe ndungsbedingungen,
einschliefllich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Nicht zutreffend.

4. IMMUNOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvetCode: QI07AB04

Der Impfstoff induziert spezifische anti-OspA-Antikdrper gegen Borrelia burgdorferi sensu lato.
Wissenschaftliche Veroffentlichungen weisen darauf hin, dass die Zecke mit der Blutmahlzeit
Impfstoff-induzierte Antikdrper aufnimmt. Es ist zu erwarten, dass diese sich an OspA-Eiweille



binden, die von den Bakterien im Zeckendarm exprimiert werden, und dadurch deren Migration in die
Speicheldriisen und die Ubertragung auf den Wirt verringert werden.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
5.1 Wesentliche Inkompatibilititen
Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.

5.2 Dauerder Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 2 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: sofort verbrauchen.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Vor Licht schiitzen.
Kiihl lagern und transportieren (2 °C bis 8 °C).

5.4 Art und Beschaffenheit des Behiiltnisses
Der Impfstoff wird in hydrolytischen Typ-I-Glasfldschchen bereitgestellt. Die Fldschchen sind mit
einem Durchstechgummistopfen versehen und einer Aluminiumkappe gesichert. Die Glasflischchen

sind in Kunststoffbehiltnissen verpackt.

Packungsgrofien:

Kunststoffbox mit 10 Vertiefungen:
10 Durchstechflaschen mit je 1 ml Impfstoff
2 Durchstechflaschen mit je 1 ml Impfstoff

Kunststoffbox mit 20 Vertiefungen:
20 Durchstechflaschen mit je 1 ml Impfstoff

Kunststoffbox mit 100 Vertiefungen:
100 Durchstechflaschen mit je 1 ml Impfstoff
50 Durchstechflaschen mit je 1 ml Impfstoff

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwe ndung entstehender Abfille

DE: Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser entsorgt werden.

AT:Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

DE: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
AT: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS



