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Tjekkiet

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Trilyme, injektionsveeske, suspension til hund

ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOFFER OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
En dosis & 1 ml indeholder:

Aktive stoffer:
Inaktiveret Borrelia burgdorferi sensu lato:

Borrelia garinii ........cueuiiinieiiiii e RP>1*
Borrelia afzelii..........cccooeveiii RP > 1*
Borrelia burgdorferi sensu Stricto..........cccocvvvvevviveiennnnnns RP>1*

*RP = Relative potency (ELISA test) sammenlignet med referenceserum opnaet efter vaccination af
mus med en vaccinebatch, der har gennemfart challenge test i malarten.

Adjuvans:
Aluminium (som hydroXid).........ccooevvieniiieeereeeeeen 2mg

Hjeelpestoffer:
Formaldehyd ............oovviiiiiiiiiiiiii max. 0,5 mg

Lyserad til hvid veeske, der indeholder hvidt sediment, som let oplgses, nar indholdet rystes.

INDIKATIONER

Aktiv immunisering af hunde fra 12-ugers alderen ved at inducere et anti-OspA repons over for
Borrelia spp. (B. burgdorferi sensu stricto, B. garinii og B. afzelii).

Reduktion af overfarsel af Borrelia er kun undersggt under laboratorieforhold efter challenge med
flater, der var indsamlet fra et omrade med kendt udbredelse af Borrelia. Under disse forhold blev det
demonstreret, at der ikke kunne isoleres Borrelia fra huden af vaccinerede hunde, hvorimod Borrelia
blev isoleret fra huden af ikke-vaccinerede hunde.



Reduktion af overfgrsel af Borrelia fra flat til vaertsdyr har ikke veeret kvantificeret, og der foreligger
ikke nogen korrelation mellem et specifikt niveau af antistoffer og reduktion af overfarsel af Borrelia.
Vaccinens effekt over for en infektion, der medfgrer udvikling af klinisk sygdom, er ikke undersggt.
Immuniteten indtreeder 1 maned efter basisvaccination.

Immuniteten varer et ar efter basisvaccination.

KONTRAINDIKATIONER

Bar ikke anvendes ved generel sygdom med feber.

Ma ikke anvendes til syge dyr med anden sygdom, sver parasit infektion og/eller dyr med darlig
almentilstand.

Bar ikke anvendes ved mistanke om eller diagnosticeret klinisk Lyme borreliose.

Bar ikke anvendes i tilfzlde af overfalsomhed over for de aktive stoffer, adjuvansen eller over for et
eller flere af hjeelpestofferne.

BIVIRKNINGER

| sjeeldne tilfeelde kan forbigaende haevelse pa op til 7 cm i diameter iagttages pa injektionsstedet i op
til 5 dage. Der kan i sjeldne tilfeelde ses anoreksi eller slgvhed efter behandling.

I meget sjeldne tilfelde kan haevelser med stgrre diameter (op til 15 cm) iagttages. Vaccinen kan i
sjeeldne tilfeelde forarsage en forbigaende temperaturforhgijelse (op til 1,5 °C).

I meget sjeldne tilfelde kan der forekomme en overfglsomhedsreaktion, som kan kreaeve passende
symptomatisk behandling.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i Igbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeeldne (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlage, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfart i denne indlaegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

DYREARTER

Hund.

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ

Dosis:
1 ml fra 12-ugers alderen.

Administrationsmade:


http://www.meldenbivirkning.dk/

Subkutan anvendelse.

Basisvaccination:
2 doser administreres med 3 ugers interval.

Revaccination:

Avrlig revaccination med en enkelt dosis anbefales for at bevare immuniteten, selvom dette program
ikke har veeret undersggt.

Vaccination bgr ske forud for tidspunktet for forventet stigning i flataktivitet, saledes at man opnar
tilstreekkelig tid til fuldsteendig udvikling af antistofsvar efter vaccinationen (se afsnit 4), inden hunden
udseettes for risiko for flatangreb.

Ver opmarksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Felg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Omryst heetteglasset godt far brug.

TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRZRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for barn.
Opbevares og transporteres nedkalet (2°C - 8°C).
Beskyttes mod lys.

Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten efter EXP.
Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den pagaldende maned.

Opbevaringstid efter fgrste abning af beholderen: anvendes straks.

SZAERLIGE ADVARSLER

Seerlige advarsler for hver dyreart:

Kun raske dyr ma vaccineres.

Der foreligger ingen information om anvendelse af vaccinen til seropositive dyr, inklusive dem med
maternelle antistoffer.

Draegtighed og diegivning:
Laegemidlets sikkerhed under draegtighed og diegivning er ikke fastlagt.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
legemidler til dyr. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart far eller efter brug af
et andet leegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfalde.

Uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre veterinzre praparater.




EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
L/AGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Ikke anvendte veterinare leegemidler, samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN

05/2019

ANDRE OPLYSNINGER

Vaccinen inducerer specifikt anti-OspA antistoffer over for Borrelia burgdorferi sensu lato. Der
eksisterer videnskabelig litteratur, som viser, at vaccineinducerede antistoffer i blodet optages af flaten
under et blodmaltid og forventes at bindes til OspA proteiner, der udtrykkes af bakterier i flatens
tarmsystem. Dette skulle nedsatte migrationen heraf til flatens spytkirtler og overfarslen til veertsdyret.

Heetteglas:
2 x 1 ml vaccine

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

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Nyeste indleegsseddel for dette leegemiddel kan findes pd www.indlaegsseddel.dk.



http://www.indlaegsseddel.dk/

