PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Bovalto Respi 2, nasspray, frystorkat pulver och vatska till suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En dos (2 ml) innehéller:

Frystorkat pulver:

Aktiva substanser:
Bovint parainfluensavirus 3, stam Bio 23/A, levande 1050 — 107 TCIDq,
Bovint respiratoriskt syncytialt virus, stam Bio 24/A, levande 1040 — 1082 TCIDs,

TCIDsy — 50 % infektios dos i vavnadskultur

Hjélpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och
andra bestandsdelar

Frystorkat pulver:

Trometamol

Edetinsyra
Sackaros
Dextran 70

Vatska: (fosfatbuffrad saltlésning)

Natriumklorid

Kaliumklorid

Dinatriumvétefosfatdodekahydrat
Kaliumdivétefosfat
Vatten for injektionsvatskor

Utseende fore beredning:

Det frystorkade pulvret har en svampaktig konsistens, vit till gulaktig férg.

Vétskan &r klar och farglos.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For aktiv immunisering av kalvar fran 10 dagars alder mot bovint respiratoriskt syncytialtvirus (BRSV)
och bovint parainfluensavirus 3 (BPIV-3), for att minska mangd och varaktighet av nasal utsondring av

bada virus.

Immunitetens insattande: 10 dagar efter vaccination



Immunitetens varaktighet: 12 veckor efter vaccination.
3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sérskilda varningar for respektive djurslag

Laboratoriestudier géllande effekt har visat att narvaro av maternella antikroppar vid
vaccinationstidpunkten inte har nagon inverkan pa vaccinets effekt hos unga djur.
Vaccinera endast friska djur.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda djurslag

Vaccinerade kalvar kan utsondra vaccinstammarna BRSV och BPIV-3 upp till 6 dygn efter
vaccination. Spridning av vaccinviruset fran vaccinerade till ovaccinerade kalvar kan darfor inte
uteslutas. Djuren ska vaccineras minst 10 dagar fore kritisk period av stress eller hog risk for infektion,
sasom omflyttning eller transport av djur, eller i borjan av hésten. For att uppna ett optimalt resultat
rekommenderas det att alla kalvar i besattningen vaccineras.

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Mycket sallsynta Overkanslighetsreaktion*
(farre an 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka
rapporterade héndelser inkluderade):

*kan krava lamplig 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 dven avsnitt ”kontaktuppgifter” i
bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Draktighet och laktation:
Anvand inte under dréktighet och laktation.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin ndr det anvénds tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvandas fore eller efter nagot annat lakemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Nasal anvandning.



For forpackning med 1 dos och 5 doser, bered vaccinet genom att aseptiskt tillsatta den tillhandahallna
vatskan till injektionsflaskan som innehaller den frystorkade komponenten. Blanda val.

For forpackning med 10 doser, bered vaccinet i tva steg. Forst 6verfor en del av vatskan till flaskan
som innehaller den frystorkade komponenten. Blanda val. Overfor blandningen till flaskan som
innehéller resten av vatskan. Blanda val.

Utseende efter beredning: farglos eller gulaktig vatska med latt opalescens.

Erforderlig volym av det beredda vaccinet dras antingen upp fran flaskan med en spruta som &r
forsedd med en nal som sedan byts ut till den tillhandahallna intranasala applikatorn, varefter vaccinet
administreras, eller s 1amnas det beredda vaccinet kvar i flaskan och administreras med en
multidosapplikator som kan administrera varje dos genom en intranasal applikator. Den intranasala
applikatorn anvands for att spraya erforderlig volym av vaccinet in i djurets nasborrar. Applikatorn
som anvénds bor spraya vaccinet i form av 30-100 mikrometer stora droppar.

Vaccinationsschema:

En dos (2 ml) av det beredda vaccinet administreras intranasalt (1 ml av vaccinet i varje nésborre) till
kalvar fran 10 dagars alder med hjélp av en intranasal applikator. For att férebygga spridning av
infektion rekommenderas det att en ny applikator anvéands till varje djur.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

En latt och 6vergdende nasal sekretion observerades de forsta tre dagarna efter administrering av en

10-faldig 6verdos, utan att det hade nagra negativa konsekvenser for djur som kom i kontakt med

vaccinerade djur.

3.11 Sarskilda begransningar foér 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 Karenstid(er)

Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QI02AD07

Immunologiska medel for slidhornsdjur, levande virala vacciner.
For att stimulera aktiv immunitet mot BRSV och BPIV-3.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat lakemedel, forutom med spadningsvatska som rekommenderas
tillsammans med detta lakemedel.

5.2 Hallbarhet
Hallbarhet i o6ppnad forpackning (frystorkat pulver): 2 ar.
Hallbarhet for vatskan i ooppnad forpackning: 4 ar.

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 2 timmar

5.3 Sarskilda férvaringsanvisningar



Frystorkat pulver och vétska:

Férvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).
Far ej frysas.

Skyddas mot direkt solljus.

Fardigberett vaccin:
Forvaras vid hogst 25 °C. Far €] frysas.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Frystorkat pulver: typ | glasflaska (1 dos, 5 doser eller 10 doser) med gummipropp och
aluminiumlock.

Vatska: typ | glasflaska innehallande 3 ml (1 dos) eller 10 ml (5 doser) eller typ 1l glasflaska
innehallande 20 ml (10 doser) med gummipropp och aluminiumlock.

Forpackningsstorlekar:

Kartong:

1 x 5 doser frystorkat vaccin + 1 x 10 ml vatska

1 x 10 doser frystorkat vaccin + 1 x 20 ml vatska

Plastask med lock:

5 x 1 dos frystorkat vaccin + 5 x 2 ml vatska

5 x 5 doser frystorkat vaccin + 5 x 10 ml vatska

De intranasala applikatorerna ar forpackade separat. Applikatorerna tillhandahalls tillsammans med
vaccinet.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar 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 lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

56912

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2018-03-09

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-04-04



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

