Lakemedelsverket 2023-06-19

UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

1. Kartong med tryckning:
1 x 5 doser — injektionsflaska av glas med 1 x 5 doser frystorkat vaccin + 1 x 10 ml vatska
1 x 10 doser — injektionsflaska av glas med 1 x 10 doser frystorkat vaccin + 1 x 20 ml vétska

2. Plastask med lock och 10 hal:
5 x 1 dos frystorkat vaccin + 5 x 2 ml vatska
5 x 5 doser — 5 x 5 doser frystorkat vaccin + 5 x 10 ml vétska

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 dos (2 mD):

Frystorkat pulver:
Bovint parainfluensa-3-virus (P13V), modifierat ~ 10%° — 10”° TCIDs,
levande virus, stam Bio 23/A
Bovint respiratoriskt syncytialt virus (BRSV), 1040 — 1059 TCIDso
modifierat levande virus, stam Bio 24/A

3. FORPACKNINGSSTORLEK

1 x 5 doser frystorkat vaccin + 1 x 10 ml vatska
1 x 10 doser frystorkat vaccin + 1 x 20 ml vétska
5 x 1 dos frystorkat vaccin + 5 x 2 ml vatska

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

| 4. DJURSLAG

Notkreatur

~

| 5. INDIKATION(ER)

For aktiv immunisering av kalvar fran 10 dagars alder mot BRSV och PI3V, for att minska mangd och
varaktighet av nasal utséndring av bada virus.

6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Nasal anvandning.
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7. KARENSTID(ER)

Karenstid: Noll dygn.

8. UTGANGSDATUM

Exp.: {mm/aaaa}
Efter beredning anvénd inom 2 timmar.

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Férvaras och transporteras kallt.

Far ej frysas.

Skyddas mot direkt solljus.

Fardigberett vaccin forvaras vid hogst 25 °C.

| 10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lds bipacksedeln fore anvandning.

| 11.  TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12.  TEXTEN ”FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

MTnr 56912

15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

1 dos (injektionsflaska av glas som innehaller frystorkat vaccin)
5 doser (injektionsflaska av glas som innehaller frystorkat vaccin)
10 doser (injektionsflaska av glas som innehaller frystorkat vaccin)

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Bovalto Respi 2 - Frystorkat pulver

=~

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

1d.
5 doser
10 doser

2ml
10 ml
20 mi

3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot:

| 4. UTGANGSDATUM

0000

Exp.{mm/daaa}
Efter beredning anvand inom 2 timmar
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

1 dos (3 ml injektionsflaska av glas som innehaller 2 ml vitska)
5 doser (10 ml injektionsflaska av glas som innehaller 10 ml vétska)
10 doser (20 ml injektionsflaska av glas som innehaller 20 ml vitska)

| 1. VATSKANS NAMN

Bovalto Respi 2 - Vitska

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

2ml
10 ml
20 ml

3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 4. UTGANGSDATUM

Exp.: {mm/aaaa}



