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Veterinærlægemidlets navn
Bovalto, injektionsvæske, suspension 
Sammensætning: 1 dosis (2 ml) indeholder: 
Aktive stoffer: 
Inaktiveret bovint respiratorisk syncytialvirus, 
stamme BIO-24 ...................................... RP* ≥ 1
Inaktiveret bovint parainfluensa 3-virus,  
stamme BIO-23 ...................................... RP* ≥ 1
Inaktiveret Mannheimia haemolytica,  
serotype A1 stamme DSM 5283 ............. RP* ≥ 1
*  Relativ potens (RP) sammenlignet med 

referenceserum indhentet efter vaccination af 
marsvin med en vaccinebatch som har bestået 
eksponeringstest i måldyrene.

Adjuvanser:
Aluminiumhydroxid ................................8,0 mg
Kvillajasaponin (Quil A) ..........................0,4 mg
Hjælpestoffer:
Thiomersal ..............................................0,2 mg
Formaldehyd ........................ 1,0 mg maksimalt.
Udseende: rosafarvet væske med sediment.
Dyrearter: Kvæg.
Indikation(er)
Til aktiv immunisering af kvæg der mangler 
maternelle antistoffer (proteiner, fra moderdyret, der 
genkender og neutraliserer fremmede stoffer) mod: 
- parainfluensa 3-virus, for at reducere 

virusudskillelse som følge af infektion,
- bovint respiratorisk syncytialvirus, for at reducere 

virusudskillelse som følge af infektion,
- Mannheimia haemolytica serotype A1, for at 

reducere kliniske tegn og lungeskader.
Indtræden af immunitet: 3 uger.
Varighed af immunitet: 6 måneder.
Kontraindikationer: Ingen.
Særlige advarsler
Særlige advarsler: Kun raske dyr må vaccineres.
Særlige forholdsregler vedrørende sikker anvendelse 
hos den dyreart, som lægemidlet er beregnet til: 
Studier af sikkerhed og effekt blev gennemført 
hos seronegative kalve (kalve, der mangler de 
relevante antistoffer). Effekt af vaccination ved 
eksponering er ikke påvist ved tilstedeværelsen af 
antistoffer. Niveauet af antistofsvar kan reduceres 
ved tilstedeværelsen af maternelle antistoffer. 
Ved tilstedeværelse af maternelle antistoffer bør 
tidspunkt for første vaccination af kalve planlægges 
derefter.
Særlige forholdsregler for personer, der 
administrerer lægemidlet til dyr: I tilfælde af 
utilsigtet selvinjektion ved hændeligt uheld, skal 
der straks søges lægehjælp, og indlægssedlen eller 
etiketten bør vises til lægen.
Drægtighed og laktation: Kan anvendes under 
drægtighed og laktation.
Interaktion med andre lægemidler og andre former 
for interaktion: Der foreligger ingen oplysninger 
om sikkerhed og virkning ved brug af denne 
vaccine sammen med andre lægemidler til dyr. 
En eventuel beslutning om at anvende denne 
vaccine umiddelbart før eller efter brug af et 
andet lægemiddel til dyr skal derfor tages med 
udgangspunkt i det enkelte tilfælde.
Overdosis: Der blev ikke observeret andre 
bivirkninger end dem, som er nævnt i afsnittet 
”Bivirkninger”, efter administration af en to gange 
overdosis.

Væsentlige uforligeligheder: Må ikke blandes med 
andre veterinærlægemidler.
Bivirkninger: Kvæg:
Meget almindelig  
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): 
Hævelse på injektionsstedet *
Almindelig (1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): 
Hypertermi**
Meget sjælden (< 1 dyr ud af 10 000 behandlede 
dyr, herunder enkeltstående indberetninger): 
Reaktioner af anafylaktisk karakter ***
Smerte på injektionsstedet****
* Denne hævelse kan have en diameter på op til 

10 cm eller mere og kan være forbundet med 
smerte. Den reduceres sædvanligvis progressivt 
og forsvinder inden for 6 uger efter vaccination.

** Forbigående stigning i kropstemperaturen, 
som er højere efter den anden injektion (max. 
1,5 °C) og varer op til 3 dage efter vaccination.

*** Passende  symptomatisk behandling bør gives.
**** Associeret med hævelse på injektionsstedet.
Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det 
muliggør løbende sikkerhedsovervågning af et 
produkt. Kontakt i første omgang din dyrlæge, 
hvis du observerer bivirkninger. Dette gælder 
også bivirkninger, der ikke allerede er anført i 
denne indlægsseddel, eller hvis du mener, at dette 
lægemiddel ikke har virket efter anbefalingerne. 
Du kan også indberette bivirkninger til 
indehaveren af markedsføringstilladelse eller 
den lokale repræsentant for indehaveren 
af markedsføringstilladelse ved hjælp af 
kontaktoplysningerne sidst i denne indlægsseddel 
eller via det nationale bivirkningssystem: 
Lægemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1, DK-2300 København S
Websted: www.meldenbivirkning.dk
Dosering for hver dyreart, administrationsveje og 
administrationsmåde
Subkutan brug.
Dosis: 2 ml administreret subkutant.
Basisvaccination: Kalve fra ikke-immune moderdyr: 
To doser med tre ugers mellemrum fra 2-ugers 
alderen.
For kalve fra immune moderdyr eller fra moderdyr 
med ukendt immunstatus (immunitet) skal 
vaccinationsplanen tilpasses efter dyrlægens 
vurdering, således at der tages højde for 
maternelle antistoffers potentielle indflydelse på 
vaccinationsresponset.
Revaccination: Giv en dosis seks måneder efter 
gennemført basisvaccination.
Effekten af revaccination blev påvist ved måling af 
det serologiske svar (påvisning af antistoffer) og er 
ikke blevet vurderet ved eksponering.
Vær opmærksom på, at dyrlægen kan have 
foreskrevet anden anvendelse eller dosering end 
angivet i denne information. Følg altid dyrlægens 
anvisning og oplysningerne på doseringsetiketten.
Oplysninger om korrekt administration
Varmes op til en temperatur på 15 °C til 25 °C  
før brug. Omrystes.
Tilbageholdelsestid(er): 0 dage.
Særlige forholdsregler vedrørende opbevaring
Opbevares utilgængeligt for børn. 
Opbevares og transporteres nedkølet (2 °C til 8 °C).
Må ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.
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6Särskilda försiktighetsåtgärder för säker 

användning hos det avsedda djurslaget:  
Studier gällande säkerhet och effekt utfördes på 
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 närvaro av antikroppar. Antikroppssvaret 
kan bli lägre vid närvaro av antikroppar överförda 
från moderdjuret. Vid närvaro av överförda 
antikroppar från moderdjuret ska tidpunkten för 
den första vaccinationen hos kalvar planeras i 
enlighet därmed.
Särskilda försiktighetsåtgärder för personer som ger 
läkemedlet till djur: Vid oavsiktlig självinjektion, 
uppsök genast läkare och visa bipacksedeln eller 
etiketten.
Dräktighet och digivning: Kan användas under 
dräktighet och digivning.
Interaktioner med andra läkemedel och övriga 
interaktioner: Information saknas avseende 
säkerhet och effekt av detta vaccin när det används 
tillsammans med något annat läkemedel. Beslut 
ifall detta vaccin ska användas före eller efter något 
annat läkemedel bör därför tas i varje enskilt fall.
Överdosering: Inga andra biverkningar än de 
som nämns i ”Biverkningar” har observerats efter 
administrering av en tvåfaldig överdos. 
Viktiga blandbarhetsproblem: Blanda inte med 
något annat läkemedel.
Biverkningar: Nötkreatur:
Mycket vanliga (fler än 1 av 10 behandlade djur): 
Svullnad vid injektionsstället*
Vanliga (1 till 10 av 100 behandlade djur): 
Hypertermi (förhöjd kroppstemperatur)**
Mycket sällsynta (färre än 1 av 10 000 
behandlade djur, enstaka rapporterade händelser 
inkluderade): 
Reaktioner av anafylaktisk typ (akut och kraftig 
allergisk reaktion)***
Smärta vid injektionsstället****
* Denna svullnad kan bli upp till 10 cm eller mer 

i diameter, kan vara förknippad med smärta 
och blir vanligen gradvis mindre och försvinner 
inom 6 veckor efter vaccinationen.

** Övergående och något högre efter den andra 
injektionen (högst 1,5 °C) och kan pågå i upp 
till 3 dagar efter vaccinationen.

*** Lämplig symtomlindrande behandling ska ges.
**** Förknippad med svullnad vid injektionsstället.
Det är viktigt att rapportera biverkningar. Det 
möjliggör fortlöpande säkerhetsövervakning av 
ett läkemedel. Om du observerar biverkningar, 
även sådana som inte nämns i denna bipacksedel, 
eller om du tror att läkemedlet inte har fungerat, 
meddela i första hand din veterinär. Du kan också 
rapportera eventuella biverkningar till innehavaren 
av godkännande för försäljning genom att använda 
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, 
eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Läkemedelsverket
Box 26, 751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se
Dosering för varje djurslag, administreringssätt 
och administreringsväg(ar)
Subkutan användning.
Dos: 2 milliliter injiceras subkutant (under huden).
Grundvaccination: Kalvar från icke-immuna 
moderdjur: två doser med tre veckors mellanrum. 
Kan vaccineras från 2 veckors ålder.

Kalvar från immuna moderdjur eller om 
moderdjurets immunstatus är okänt: 
vaccinationsschemat ska anpassas i enlighet 
med veterinärens bedömning med hänsyn till 
eventuell påverkan av maternella antikroppar på 
vaccinationssvaret.
Revaccination: En dos ges sex månader efter slutfört 
schema för grundvaccinationen. 
Effekten av revaccinationen visades genom mätning 
av serologiskt svar (påvisning av antikroppar) och 
har inte utvärderats genom infektionstest.
Råd om korrekt administrering
Värm upp injektionsflaskan till 15 °C–25 °C före 
användning och skaka innehållet i flaskan.
Karenstider: Noll dygn.
Särskilda förvaringsanvisningar
Förvaras utom syn- och räckhåll för barn.
Förvaras och transporteras kallt (2 °C–8 °C).
Får ej frysas.
Ljuskänsligt.
Använd inte detta läkemedel efter utgångsdatumet 
på etiketten efter Exp. Utgångsdatumet är den sista 
dagen i angiven månad.
Hållbarhet i öppnad innerförpackning: 10 timmar.
Särskilda anvisningar för destruktion
Läkemedel ska inte kastas i avloppet eller bland 
hushållsavfall.
Använd retursystem för kassering av ej använt 
läkemedel eller avfall från läkemedelsanvändningen 
i enlighet med lokala bestämmelser. Dessa åtgärder 
är till för att skydda miljön.
Fråga veterinär eller apotekspersonal hur man gör 
med läkemedel som inte längre används.
Klassificering av det veterinärmedicinska 
läkemedlet 
Receptbelagt läkemedel.
Nummer på godkännande för försäljning och 
förpackningsstorlekar 
Nummer på godkännande för försäljning: 53231 
Förpackningsstorlekar:
1 x 10 ml, 10 x 10 ml
1 x 50 ml, 1 x 100 ml
Eventuellt kommer inte alla förpackningsstorlekar 
att marknadsföras.
Datum då bipacksedeln senast ändrades
2023-11-01
Utförlig information om detta läkemedel finns i 
unionens produktdatabas (https://medicines.
health.europa.eu/veterinary).
Kontaktuppgifter
Innehavare av godkännande för försäljning och 
kontaktuppgifter för att rapportera misstänkta 
biverkningar:
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14
2300 København S
Danmark
Tlf: +46 (0)40-23 34 00
Tillverkare ansvarig för frisläppande av 
tillverkningssats:
Bioveta, a. s.
Komenského 212
683 23 Ivanovice na Hané
Tjeckien
Övrig information
Vaccinet är förpackat i flaskor av typ I (för 10 ml) 
eller typ II glas (för 50 ml och 100 ml) och i 
flaskor av plast (för 10 ml, 50 ml eller 100 ml) 
vilka uppfyller kraven i Ph.Eur. Flaskorna har en 
förslutning av klorbutylelastomer och är förseglade 
med ett aluminiumlock.

Bovalto abcd
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Brug ikke dette veterinærlægemiddel efter den 
udløbsdato, der står på etiketten efter Exp. 
Udløbsdatoen er den sidste dag i den pågældende 
måned.
Opbevaringstid efter første åbning af den indre 
emballage: 10 timer.
Særlige forholdsregler vedrørende bortskaffelse
Lægemidler må ikke bortskaffes sammen med 
spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte 
veterinærlægemidler eller relateret affald i 
henhold til lokale retningslinjer samt eventuelle 
nationale indsamlingsordninger, der er relevante 
for det pågældende veterinærlægemiddel. Disse 
foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljøet.
Kontakt dyrlægen eller apotekspersonalet 
vedrørende bortskaffelse af overskydende 
lægemidler.
Klassificering af veterinærlægemidler
Veterinærlægemidlet udleveres kun på recept.
Markedsføringstilladelsesnumre og 
pakningsstørrelser
Markedsføringstilladelsesnummer: 56332

Veterinærpreparatets navn
Bovalto injeksjonsvæske, suspensjon
Innholdsstoffer: 1 dose (2 ml) inneholder:
Virkestoffer:
Inaktivert bovint respiratorisk syncytialvirus, 
stamme BIO-24 ...................................... RP* ≥ 1
Inaktivert bovint parainfluensa 3-virus,  
stamme BIO-23 ...................................... RP* ≥ 1
Inaktivert Mannheimia haemolytica,  
serotype A1 stamme DSM 5283 ............. RP* ≥ 1
* RP = Relativ potens sammenlignet med 

referanseserum innhentet etter vaksinering av 
marsvin med en vaksinebatch som har bestått 
eksponeringstest i måldyrene.

Adjuvanser:
Aluminiumhydroksid ..............................8,0 mg
Kvillajasaponin (Quil A) ..........................0,4 mg
Hjelpestoffer:
Tiomersal ................................................0,2 mg
Formaldehyd ........................ 1,0 mg maksimalt.
Utseende: rosaaktig væske med sediment.
Dyrearter som preparatet er beregnet til 
(målarter): Storfe.
Indikasjoner
Til aktiv immunisering av storfe, i fravær av 
maternelle antistoffer, mot: 
- parainfluensa 3-virus, for å redusere 

virusutskillelse som følge av infeksjon,
- bovint respiratorisk syncytialvirus, for å redusere 

virusutskillelse som følge av infeksjon,
- Mannheimia haemolytica serotype A1, for å 

redusere kliniske tegn og lungeskader.
Immunitet er vist fra: 3 uker
Varighet av immunitet: 6 måneder
Kontraindikasjoner: Ingen.
Særlige advarsler
Særlige advarsler: Vaksiner kun friske dyr.
Særlige forholdsregler for sikker bruk hos 
målartene: Sikkerhet- og effektstudier ble 
gjennomført hos seronegative kalver. 

Effekt av vaksinering har ikke blitt påvist hos dyr 
som har antistoffer. Nivået av antistoffrespons kan 
reduseres hos dyr som har maternelle antistoffer. 
Hos dyr som har maternelle antistoffer bør 
tidspunkt for første vaksinering av kalver planlegges 
deretter.
Særlige forholdsregler for personen som håndterer 
preparatet: Ved utilsiktet selvinjeksjon, søk straks 
legehjelp og vis legen pakningsvedlegget eller 
etiketten.
Drektighet og diegivning: Kan brukes under 
drektighet og diegivning.
Interaksjon med andre legemidler og andre former 
for interaksjon: Ingen informasjon er tilgjengelig 
vedrørende sikkerhet og effekt av denne vaksinen 
ved bruk sammen med andre preparater. Det 
må derfor avgjøres i det enkelte tilfelle om denne 
vaksinen skal brukes før eller etter andre preparater.
Overdosering: Ingen andre bivirkninger enn de som 
er nevnt i punktet «Bivirkninger» ble observert etter 
administrering av 2 gangers overdosering. 
Relevante uforlikeligheter: Skal ikke blandes med 
andre preparater.
Bivirkninger: Storfe:
Svært vanlige (> 1 dyr / 10 behandlede dyr):
Hevelse på injeksjonsstedet*
Vanlige (1 til 10 dyr / 100 behandlede dyr):
Hypertermi**
Svært sjeldne (< 1 dyr / 10 000 behandlede dyr, 
inkludert isolerte rapporter):
Reaksjoner av anafylaktisk type***
Smerte på injeksjonsstedet****
* Denne hevelsen kan bli inntil 10 cm eller mer i 

diameter og kan være forbundet med smerter. 
Hevelsen reduseres vanligvis progressivt og 
forsvinner innen 6 uker etter vaksinering.

** Forbigående og litt høyere etter andre injeksjon 
(maks. 1,5 °C) og varer inntil 3 dager etter 
vaksinering.

*** Det bør gis relevant symptomatisk behandling.
**** I forbindelse med hevelse på injeksjonsstedet

Pakningsstørrelser:
1 x 10 ml, 10 x 10 ml
1 x 50 ml, 1 x 100 ml
Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis 
markedsført.
Dato for seneste ændring af indlægssedlen
12/2023
Der findes detaljerede oplysninger om dette 
veterinærlægemiddel i EU-lægemiddeldatabasen 
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Kontaktoplysninger
Indehaver af markedsføringstilladelse og 
kontaktoplysninger til indberetning af formodede 
bivirkninger:
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14, 2300 København S
Tlf: + 45 3915 8888 
Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Bioveta, a. s., Komenského 212,  
683 23 Ivanovice na Hané, Tjekkiet
Andre oplysninger
Vaccinen er påfyldt type I (for 10 ml) eller type II (for 
50 og 100 ml) glasflasker og plastflasker (for 10,  
50 eller 100 ml) i overensstemmelse med Ph. Eur. 
og er lukket med en chlorbutylelastomerprop og 
forseglet med en aluminiumhætte.

Det er viktig å rapportere bivirkninger. Det 
muliggjør kontinuerlig sikkerhetsovervåking 
av et preparat. Hvis du legger merke til noen 
bivirkninger, også slike som ikke allerede er nevnt i 
dette pakningsvedlegget, eller du tror at preparatet 
ikke har virket, vennligst kontakt, i første omgang, 
din veterinær for rapportering av bivirkningen. 
Du kan også rapportere om enhver bivirkning 
til innehaveren av markedsføringstillatelsen 
eller den lokale representanten for innehaveren 
av markedsføringstillatelsen ved hjelp av 
kontaktinformasjonen på slutten av dette 
pakningsvedlegget, eller via det nasjonale 
rapporteringssystemet ditt, se informasjon på 
nettsiden til Statens legemiddelverk  
www.legemiddelverket.no/bivirkningsmelding-vet.
Dosering for hver målart, tilførselsvei(er) og 
tilførselsmåte
Subkutan bruk.
Dose – 2 ml tilført subkutant.
Grunnvaksinering: Kalver av ikke-immune mordyr: 
to doser med tre ukers mellomrom fra 2 ukers alder.
Til kalver av immune mordyr eller når mordyrets 
immunstatus ikke er kjent, skal vaksineringsplanen 
tilpasses basert på veterinærens vurdering, hvor det 
tas hensyn til mulig interferens mellom antistoffer 
fra mordyr og respons på vaksinering. 
Revaksinering: Tilfør én dose seks måneder etter 
fullført grunnvaksineringsplan.
Effekt av revaksinering ble påvist ved måling av 
serologisk respons og har ikke blitt vurdert ved 
eksponering.
Opplysninger om korrekt bruk
Varmes før bruk til en temperatur på 15 °C – 25 °C. 
Rist innholdet i flasken.
Tilbakeholdelsestider: 0 døgn.
Oppbevaringsbetingelser
Oppbevares utilgjengelig for barn.
Oppbevares og transporteres nedkjølt (2 °C – 8 °C).
Skal ikke fryses.
Beskyttes mot lys.
Bruk ikke dette preparatet etter den utløpsdatoen 
som er angitt på etiketten etter Exp. Utløpsdatoen er 
den siste dagen i den angitte måneden.
Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje:  
10 timer.

Det veterinärmedicinska läkemedlets namn
Bovalto injektionsvätska, suspension
Sammansättning: En dos (2 milliliter) innehåller:
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 A1 stam DSM 5283 .................... RP* ≥ 1
*  Relativ potens (RP) jämfört med referensserum 

erhållet efter vaccination av marsvin med en 
vaccinsats som godkänts efter infektionstest på 
aktuellt djurslag. 

Adjuvans:
Aluminiumhydroxid ................................8,0 mg
Kvillajasaponin (Quil A)  .........................0,4 mg
Hjälpämnen:
Tiomersal ................................................0,2 mg
Formaldehyd ................................. högst 1,0 mg 

Avfallshåndtering
Du må ikke kvitte deg med preparatet via 
avløpsvann eller husholdningsavfall.
Bruk returordninger for avhending av ubrukt 
preparat eller avfall fra bruken av slike preparater, 
i samsvar med lokale krav og egnede nasjonale 
innsamlingssystemer. Disse tiltakene skal bidra til å 
beskytte miljøet.
Spør veterinæren eller på apoteket hvordan du 
skal kvitte deg med preparater som ikke lenger er 
nødvendig.
Reseptstatus
Preparat underlagt reseptplikt.
Markedsføringstillatelsesnumre og 
pakningsstørrelser
Markedsføringstillatelsesnummer: 15-10792
Pakningsstørrelser:
1 x 10 ml, 10 x 10 ml
1 x 50 ml, 1 x 100 ml
Ikke alle pakningsstørrelser vil nødvendigvis bli 
markedsført.
Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget
15/08/2023
Detaljert informasjon om dette preparatet er 
tilgjengelig i Unionens preparatdatabase  
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Kontaktinformasjon
Innehaver av markedsføringstillatelse og 
kontaktinformasjon for å rapportere mistenkte 
bivirkninger:
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14, 2300 København S
Danmark
Tlf: +47 66 85 05 70
Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse: 
Bioveta, a. s., Komenského 212,  
683 23 Ivanovice na Hané, Tsjekkia
Ytterligere informasjon
Vaksinen fylles i flasker av type I- (for 10 ml) 
eller type II-glassflasker (for 50 eller 100 ml) 
og i plastflasker (for 10, 50 eller 100 ml) som 
oppfyller kravene i Ph.Eur., lukket med en 
klorbutylelastomerpropp og sikret med en 
aluminiumshette.

Utseende: Rosaaktig vätska med sediment.
Djurslag: Nötkreatur.
Användningsområden
För aktiv immunisering (stimulering av 
immunförsvaret) av nötkreatur. Detta läkemedel 
är avsett vid frånvaro av antikroppar (protein som 
känner igen och oskadliggör främmande ämnen) 
överförda från moderdjuret, vars antikroppar verkar 
mot:
- parainfluensa-3-virus, för minska 

virusutsöndring,
- bovint respiratoriskt syncytialt virus, för minska 

virusutsöndring,
- Mannheimia haemolytika serotyp A1, för att 

minska sjukdomstecken och skador i lungorna.
Insättande av immunitet: 3 veckor 
Varaktighet för immunitet: 6 månader 
Kontraindikationer: Inga.
Särskilda varningar
Särskilda varningar: Vaccinera endast friska djur.
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