FASS ()

Bovalto Respi 2

Boehringer Ingelheim Animal Health
Nasspray, frystorkat pulver och vatska till suspension

(Utseende fore beredning: Det frystorkade pulvret ar pordst och benvitt eller gulaktigt.
Vatskan ar klar och farglds. Utseende efter beredning: opaliserande, gulaktig till

rosaaktig vatska)

immunologiska medel, immunologiska medel for slidhornsdjur, levande

Djurslag:
Notkreatur

Aktiva substanser (i bokstavsordning):
Bovint parainfluensavirus typ 3, stam BIO-23/A, levande fors...
Bovint respiratoriskt syncytialt virus (BRSV), stam BIO-24/A...

ATC-kod:
QI02ADO07

2

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

Texten &r baserad pa veterindr produktresumé: 2023-06-19

Innehall

En dos (2 ml) innehaller:
Frystorkat pulver:
Aktiva substanser:

Bovint parainfluensa-3-virus (PI3V), modifierat 10>0 - 1075 TCID,,
levande virus, stam Bio 23/A

Bovint respiratoriskt syncytialt virus (BRSV), 1040 _ 1090 TCID,,
modifierat levande virus, stam Bio 24/A

TCID50 - 50 % infektios dos i vavnadskultur
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Hjélpdmnen:

Kvalitativ ssmmansattning av hjalpamnen och andra
bestandsdelar

Frystorkat pulver:

Trometamol

Edetinsyra

Sackaros
Dextran 70
Viétska: (fosfatbuffrad saltlésning)

Natriumklorid

Kaliumklorid

Dinatriumvatefosfatdodekahydrat

Kaliumdivatefosfat

Vatten for injektionsvatskor

Utseende fére beredning:
Det frystorkade pulvret ar pordst och benvitt eller gulaktigt.
Vatskan ar klar och farglds.

Egenskaper

Farmakodynamiska egenskaper
Farmakokinetiska egenskaper

Indikationer

For aktiv immunisering av kalvar fran 10 dagars alder mot bovint respiratoriskt syncytialt virus (BRSV) och
bovint parainfluensa-3-virus (PI3V), for att minska mangd och varaktighet av nasal utséndring av bada virus

Immunitetens insattande: 10 dagar efter vaccination
Immunitetens varaktighet: 12 veckor efter vaccination.

Kontraindikationer

Inga.

Forsiktighet

Vaccinerade kalvar kan utséndra vaccinstammarna BRSV och PI3V upp till 6 dygn efter vaccination.
Spridning av vaccinviruset fran vaccinerade till ovaccinerade kalvar kan darfor inte uteslutas. Djuren ska
vaccineras minst 10 dagar fére kritisk period av stress eller hdg risk for infektion, sdsom omflyttning eller
transport av djur, eller i bérjan av hosten. For att uppna ett optimalt resultat rekommenderas det att alla
kalvar i besattningen vaccineras.
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Draktighet och laktation

Anvand inte under draktighet och laktation.

Biverkningar

En 6verkanslighetsreaktion kan forekomma i mycket sallsynta fall. Denna kan kréva lamplig symptomatisk
behandling.

Dosering

Nasal anvandning.

Bered vaccinet genom att aseptiskt tillsatta den tillhandahallna vatskan till injektionsflaskan som innehaller
den frystorkade komponenten. Blanda val. Utseende efter beredning: opaliserande, gulaktig till rosaaktig
vatska.

Erforderlig volym av det beredda vaccinet dras antingen upp fran flaskan med en spruta som &r férsedd
med en nal som sedan byts ut till den tillhandahallna intranasala applikatorn, varefter vaccinet
administreras, eller sa lamnas 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
anvands 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 nasborre) till
kalvar fran 10 dagars alder med hjalp av en intranasal applikator. For att férebygga spridning av infektion
rekommenderas det att en ny applikator anvands till varje djur.

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 nagot annat lakemedel bor darfor
tas i varje enskilt fall.

Overdosering

En 14tt och dvergdende nasal sekretion observerades de forsta tre dagarna efter administrering av en
overdos, utan att det hade nagra negativa konsekvenser for djur som kom i kontakt med vaccinerade djur.

Observera

Sarskilda varningar for respektive djurslag

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

Skyddsféreskrifter for personer som administrerar det veterinarmedicinska lakemedlet till djur
Ej relevant.

Hallbarhet
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Hallbarhet i odppnad férpackning (frystorkat pulver): 2 ar.
Hallbarhet for vatskan i o6ppnad férpackning: 4 ar.
Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 2 timmar

Foérvaring

Frystorkat pulver och vatska:

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

Skyddas mot direkt solljus.

Fardigberett vaccin:

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.

Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.
Utférlig information om detta ldakemedel finns i unionens produktdatabas.

Férpackningsinformation

Nésspray, frystorkat pulver och vétska till suspension Utseende fore beredning: Det frystorkade pulvret ar
pordst och benvitt eller gulaktigt. Vatskan ar klar och farglds. Utseende efter beredning: opaliserande,
gulaktig till rosaaktig vatska

5 x 1 dos(er) injektionsflaska, receptbelagd

1 x 5 dos(er) injektionsflaska, receptbelagd

1 x 10 dos(er) injektionsflaska, receptbelagd
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