LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

21. december 2023

PRODUKTRESUME
for

Bovalto, injektionsvaeske, suspension

D.SP.NR.
29878

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Bovalto

Lagemiddelform: injektionsvaske, suspension

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
1 dosis (2 ml) indeholder:

Aktive stoffer:
Inaktiveret bovint respiratorisk syncytialvirus, stamme BIO-24.............. RP*3 1
Inaktiveret bovint parainfluensa 3-virus, stamme BIO-23...............c.c......... RP* > 1

Inaktiveret Mannheimia haemolytica, serotype Al stamme DSM 5283....RP* > 1

* Relativ potens (RP) sammenlignet med referenceserum indhentet efter vaccination af
marsvin med en vaccinebatch, som har bestiet eksponeringstest i maldyrene.

Adjuvanser:

AluminiumhydroXid..........c.ooiiiiii s 8,0 mg
Kvillajasaponin (QUil A)........oiiiiiiiiiii e, 0,4 mg
Hjeelpestoffer:

Kvantitativ sammensatning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinzerlaegemidlet

Kvalitativ sammensaetning af hjalpestoffer og
andre bestanddele

Thiomersal 0,2 mg
Formaldehyd 1,0 mg maksimalt
Natriumchlorid

Vand til injektionsvasker
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Udseende: Rosafarvet vaske med sediment.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til
Kvaeg

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Til aktiv immunisering af kveeg der mangler maternelle antistoffer mod:

- parainfluensa 3-virus, for at reducere virusudskillelse som folge af infektion,

- bovint respiratorisk syncytialvirus, for at reducere virusudskillelse som folge af infektion,
- Mannheimia haemolytica serotype Al, for at reducere kliniske tegn og lungeskader.

Indtraeden af immunitet: 3 uger
Varighed af immunitet: 6 maneder

Kontraindikationer
Ingen

Seerlige advarsler
Kun raske dyr ma vaccineres.

Seerlige forholdsregler vedrerende brugen

Serlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er
beregnet til

Studier af sikkerhed og effekt blev gennemfort hos seronegative kalve. Effekt af
vaccination er ikke pavist ved tilstedeverelsen af antistoffer. Niveauet af antistofrespons
kan reduceres ved tilstedevaerelsen af maternelle antistoffer. Ved tilstedevarelse af
maternelle antistoffer ber tidspunkt for forste vaccination af kalve planlegges derefter.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerlaegemidlet til dyr
I tilfeelde af utilsigtet selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks seges leegehjelp, og

indleegssedlen eller etiketten ber vises til laegen.

Serlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet
Ikke relevant.

Bivirkninger
Kveaeg:

Meget almindelig Hevelse pa injektionsstedet™
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

Almindelig Hypertermi**
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):
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Meget sjelden Reaktioner af anafylaktisk karakter***

(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, Smerte pa injektionsstedet™***
herunder enkeltstdende indberetninger):

*Denne havelse kan have en diameter pa op til 10 cm eller mere og kan vaere forbundet med
smerte. Saeedvanligvis reduceres den progressivt og forsvinder inden for 6 uger efter vaccination.
** Forbigdende stigning i kropstemperaturen, som er hgjere efter den anden injektion, (max.

1,5 °C) og varer op til 3 dage efter vaccination.

*#% | sadanne tilfeelde ber relevant symptomatisk behandling gives.

*#%k% Associeret med haevelse pa injektionsstedet.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lobende sikkerhedsovervagning af
et veterinerlaegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten
indehaveren af markedsforingstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den
nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlaegssedlen
for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller aglaegning

Draegtighed og laktation:
Kan anvendes under draegtighed og laktation.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af denne vaccine
sammen med andre laegemidler til dyr. En eventuel beslutning om at anvende denne
vaccine umiddelbart for eller efter brug af et andet leegemiddel til dyr skal derfor tages med
udgangspunkt i det enkelte tilfaelde.

3.9 Administrationsveje og dosering
Subkutan anvendelse.
Dosis: 2 ml administreret subkutant.
Varmes op til en temperatur pd 15 °C til 25 °C for brug.
Omrystes.

Basisvaccination

Kalve fra ikke-immune moderdyr: to injektioner med tre ugers mellemrum fra 2-ugers
alderen.

For kalve fra immune moderdyr eller fra moderdyr med ukendt immunstatus skal
vaccinationsplanen tilpasses efter dyrlegens vurdering, sdledes at der tages hejde for
maternelle antistoffers potentielle indflydelse pa vaccinationsresponset.

Revaccination
Giv en dosis seks maneder efter gennemfort basisvaccination.

Effekten af revaccination blev pévist ved méling af det serologiske respons og er ikke
blevet vurderet ved eksponering.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)
Ingen andre bivirkninger end dem som er navnt i pkt. 3.6 blev observeret efter
administration af en to gange overdosis.
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Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinerlaegemidler for at
begranse risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)
0 dage

IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode
QI 02 AL

Vaccinen inducerer aktiv immunitet mod bovint respiratorisk syncytialvirus, parainfluensa
3-virus og Mannheimia haemolytica.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder
Ma ikke blandes med andre veterinaerlegemidler.

Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 2 &r.
Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 10 timer.

Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares og transporteres nedkelet (2 °C - 8 °C).
Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

Den indre emballages art og indhold

Type I-glasflaske a 10 ml med chlorbutylelastomerprop (5 doser).

Type I-glasflaske & 50 eller 100 ml med chlorbutylelastomerprop (25 eller 50 doser).
Gennemsigtig HDPE plastflaske a 10, 50 eller 100 ml med chlorbutylelastomerprop (5, 25
eller 50 doser).

Flasken er forseglet med en aluminiumhatte.

Aske med 1 flaske 4 5 doser (10 ml)

Aske med 10 flasker 4 5 doser (10x10 ml)
Aske med 1 flaske 4 25 doser (50 ml)
Aske med 1 flaske 4 50 doser (100 ml)
Aske med 10 flasker 4 5 doser (10 x 10 ml)

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller

affaldsmaterialer fra brugen heraf
Leaegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
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Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller relateret affald i
henhold til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er
relevante for det pagaeldende veterinerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

2300 Kgbenhavn S

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
56332

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

12. januar 2016

9. DATO FOR SENESTE £ZNDRING AF PRODUKTRESUMEET
21. december 2023

10. KLASSIFICERING AF VETERINAZRLAGEMIDLER
BP

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-
leegemiddeldatabasen
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