FASS ()

Bovalto

Boehringer Ingelheim Animal Health
Injektionsvatska, suspension
(Rosaaktig vatska med sediment.)

Immunologiska medel for notkreatur, inaktiverade virala och bakteriella vacciner.

Djurslag:
Notkreatur

Aktiva substanser (i bokstavsordning):

Bovint parainfluensavirus typ 3, stam BIO-23, inaktiverat
Bovint respiratoriskt syncytialt virus (BRSV), stam BIO-24, ...
Mannheimia haemolytica A1, stam DSM 5283, inaktiverad

ATC-kod:
QI02AL04

FASS VET-text: Denna text ar avsedd fér vardpersonal.

Texten &r baserad pa veterindr produktresumé: 2023-11-01.

Innehall

En dos (2 ml) innehaller:

Aktiva substanser:

Inaktiverat bovint respiratoriskt syncytialt virus, stam BiO-24 RP* = 1
Inaktiverat bovint parainfluensa-3-virus, stam Bio-23 RP* = 1

Inaktiverat Mannheimia haemolytica, serotyp A1l stam DSM 5283 RP* = 1
* Relativ potens (RP) jamfort med referensserum erhallet efter vaccination av marsvin med en vaccinsats
som godkants efter infektionstest pa indikerat djurslag.

Adjuvans:

Aluminiumhydroxid 8,0 mg

Kvillajasaponin (Quil A) 0,4 mg

Hjélpamnen:
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Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och andra
bestandsdelar

Kvantitativ sammansattning om informationen
beh6vs for korrekt administrering av lakemedlet

Tiomersal

0,2 mg

Formaldehyd

hdgst 1,0 mg

Natriumklorid

Vatten for injektionsvatskor

Utseende: Rosaaktig vatska med sediment.

Egenskaper

Vaccinet inducerar aktivimmunitet mot bovint respiratoriskt syncytialt virus, parainfluensa-3-virus och
Mannheimia haemolytica.

Indikationer

For aktiv immunisering av nétkreatur vid franvaro av maternella antikroppar mot:

® parainfluensa-3-virus, for att minska virusutsoéndring,
® Dbovint respiratoriskt syncytialt virus, for att minska virusutsondring,
® Mannheimia haemolytika serotyp Al, for att minska kliniska symtom och lunglesioner.

Immunitetens insattande : 3 veckor
Immunitetens varaktighet : 6 manader

Kontraindikationer

Inga.

Forsiktighet

Studier gallande sakerhet och effekt utférdes pa seronegativa kalvar. Effekten av vaccinationen har inte
visats vid narvaro av antikroppar. Antikroppssvaret kan vara lagre vid narvaro av maternella antikroppar.
Vid narvaro av maternella antikroppar ska tidpunkten for den forsta vaccinationen hos kalvar planeras i
enlighet darmed.

Draktighet och laktation

Kan anvandas under draktighet och laktation.

Biverkningar

Notkreatur:

Mycket vanliga
(fler an 1 av 10 behandlade djur):

Svullnad vid injektionsstallet*

Vanliga
(1 till 10 av 100 behandlade djur):

Hypertermi**

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

Reaktioner av anafylaktisk typ***
Smarta vid injektionsstallet***+*
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* Denna svullnad kan bli upp till 10 cm eller mer i diameter, kan vara forknippad med smarta och blir
vanligen gradvis mindre och férsvinner inom 6 veckor efter vaccinationen.

** Qvergdende och ndgot hégre efter den andra injektionen (hégst 1,5 °C) och kan paga i upp till 3 dagar
efter vaccinationen.

¥k | amplig symtomatisk behandling ska ges.

ek Fdrknippad med svullnad vid injektionsstallet.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggér fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av godkdnnande
for forsaljning eller till den nationella behériga myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se
bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

Dosering

Dos och administreringssatt

Subkutan anvandning.

Dos - 2 ml administreras subkutant.

Varm upp injektionsflaskan till 15 °C-25 °C fére anvandning och skaka innehallet i flaskan.
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

Administrera en dos sex manader efter slutfért grundvaccinationsschema.

Effekten av revaccinationen visades genom matning av serologiskt svar och har inte utvarderats genom
infektionstest.

Blandbarhet
Blanda inte med nagot annat ldkemedel.

Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for
anvandning

Ej relevant.

Karenstider
Noll dygn.

Interaktioner

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

Overdosering

Inga andra biverkningar an de som namns i avsnitt Biverkningar har observeratsefter administrering av en
tvafaldig 6verdos.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-30 19:56



Observera

Sarskilda varningar for respektive djurslag
Vaccinera endast friska djur.

Skyddsféreskrifter for personer som administrerar det veterinarmedicinska lakemedlet till djur
Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljén:
Ej relevant.

Hallbarhet
Hallbarhet i odppnad férpackning: 2 ar.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 10 timmar.

Forvaring

Sarskilda férvaringsanvisningar

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvanda veterindrmedicinska lakemedel och avfall
Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

Klassificering av det veterinarmedicinska lakemediet

Receptbelagt lakemedel.

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

Férpackningsinformation

Injektionsvéatska, suspension Rosaaktig vatska med sediment.
5 dos(er) injektionsflaska, receptbelagd
25 dos(er) inj.-fl., glas, receptbelagd
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