BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Bovalto injektionsvétska, suspension

2. Sammansattning

En dos (2 milliliter) innehaller:

Aktiva substanser:

Inaktiverat bovint respiratoriskt syncytialt virus, stam Bl1O-24...........c..ccccoevevvennnne. RP*>1
Inaktiverat bovint parainfluensa-3-virus, stam BIO-23...............cco oo een, RP*>1
Inaktiverat Mannheimia haemolytica, serotyp Al stam DSM 5283...................... RP*>1

* Relativ potens (RP) jamfort med referensserum erhdllet efter vaccination av marsvin med en vaccinsats som godkénts efter
infektionstest pa aktuellt djurslag.

Adjuvans:

AlUMINIUMNYAroXid. .. ... 8,0 mg
Kvillajasaponin (QUIL A) ..o e 0,4 mg
Hjalpamnen:

101 1=T - 0,2 mg
Formaldenyd........cooii i s hogst 1,0 mg

Utseende: Rosaaktig vatska med sediment.

3. Djurslag

Notkreatur.

4.  Anvandningsomraden

For aktiv immunisering (stimulering av immunférsvaret) av notkreatur. Detta l&kemedel &r avsett vid
franvaro av antikroppar (protein som kéanner igen och oskadliggor frammande @mnen) 6verforda fran
moderdjuret, vars antikroppar verkar mot:

- parainfluensa-3-virus, for minska virusutséndring,

- bovint respiratoriskt syncytialt virus, for minska virusutséndring,

- Mannheimia haemolytika serotyp Al, for att minska sjukdomstecken och skador i lungorna.
Insdttande av immunitet: 3 veckor

Varaktighet for immunitet: 6 manader

5. Kontraindikationer

Inga.



6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Vaccinera endast friska djur.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Studier géllande sakerhet och effekt utfordes pa seronegativa kalvar (kalvar som saknar antikroppar
mot aktuellt bovint respiratoriskt syncytialt virus, bovint parainfluensa-3-virus samt Mannheimia
haemolytica). Effekten av vaccinationen har inte visats vid narvaro av antikroppar. Antikroppssvaret
kan bli lagre vid narvaro av antikroppar 6verforda fran moderdjuret. Vid narvaro av 6verforda
antikroppar fran moderdjuret ska tidpunkten for den forsta vaccinationen hos kalvar planeras i enlighet
darmed.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Dréktighet och digivning:
Kan anvandas under dréktighet och digivning.

Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner:

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

Overdosering:
Inga andra biverkningar an de som ndmns i ”Biverkningar” har observerats efter administrering av en

tvafaldig 6verdos.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat lakemedel.

7. Biverkningar
Notkreatur:

Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur):
Swvullnad vid injektionsstéllet*

Vanliga (1 till 10 av 100 behandlade djur):
Hypertermi (forh6jd kroppstemperatur)**

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

Reaktioner av anafylaktisk typ (akut och kraftig allergisk reaktion)***
Smarta vid injektionsstallet****

* Denna svullnad kan bli upp till 10 cm eller mer i diameter, kan vara férknippad med smarta och blir
vanligen gradvis mindre och forsvinner inom 6 veckor efter vaccinationen.

** Overgéende och nagot hogre efter den andra injektionen (hdgst 1,5 °C) och kan paga i upp till

3 dagar efter vaccinationen.

*** |_amplig symtomlindrande behandling ska ges.

**x* Forknippad med svullnad vid injektionsstallet.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera



eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvég(ar)

Subkutan anvéndning.
Dos: 2 milliliter injiceras subkutant (under huden).

Grundvaccination
Kalvar fran icke-immuna moderdjur: tva doser med tre veckors mellanrum. Kan vaccineras fran
2 veckors alder.

Kalvar fran immuna moderdjur eller om moderdjurets immunstatus ar okant: vaccinationsschemat ska
anpassas i enlighet med veterinarens bedémning med hansyn till eventuell paverkan av maternella
antikroppar pa vaccinationssvaret.

Revaccination
En dos ges sex manader efter slutfort schema for grundvaccinationen.

Effekten av revaccinationen visades genom métning av serologiskt svar (pavisning av antikroppar) och
har inte utvarderats genom infektionstest.
9. Rad om korrekt administrering

Vérm upp injektionsflaskan till 15 °C-25 °C fore anvandning och skaka innehallet i flaskan.

10. Karenstider

Noll dygn.

11. Sérskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).
Far ej frysas.

Ljuskansligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 10 timmar.

12, Sarskilda anvisningar for destruktion

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 bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.


http://www.lakemedelsverket.se

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gér med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt ldkemedel.

14, Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

Nummer pa godkannande for forséljning:
53231

Forpackningsstorlekar:
1x10ml, 10 x 10 ml
1 x50ml, 1x 100 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
2023-11-01

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14

2300 Kgbenhavn S

Danmark

TIf: +46 (0)40-23 34 00

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Bioveta, a. s.

Komenského 212

683 23 lvanovice na Hané

Tjeckien

17.  Ovrig information

Vaccinet &r forpackat i flaskor av typ I (for 10 ml) eller typ Il glas (for 50 ml och 100 ml) och i flaskor
av plast (for 10 ml, 50 ml eller 100 ml) vilka uppfyller kraven i Ph.Eur. Flaskorna har en forslutning av
klorbutylelastomer och &r forseglade med ett aluminiumlock.


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

