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Veterinarleegemidlets navn
Bultavo 3 injektionsvaeske, suspension til far og
kveeg

Sammensatning

Hver dosis pa 1 mlindeholder:

Aktive substanser:

Bluetonguevirus serotype 3, stamme Bio-93:
BTV3, inaktiveret.............. 10-320 ELISA enheder*

*Mangden af inaktiveret antigen blev bestemt ved
hjeelp af en ELISA-metode.

Adjuvanser:

Aluminiumhydroxid
Kvillajasaponin (Quil A) ..

Hjeelpestoffer:

Thiomersal...ccceeeeereerererererenens 0,085-0,115mg
Hvid til lyserad suspension med sediment

Indikationer

Dyrearter
”:fér l! I s kvaeg
Far:

Til far og kvaeg.

Aktivimmunisering for at reducere viremi
og forebygge kliniske tegn forarsaget af
bluetonguevirus (BTV) serotype 3.
Indtreeden af immunitet: 3 uger efter forste
vaccinationsforlgb.

Varighed af immunitet: er ikke fastlagt.
Kvaeg:

Aktivimmunisering for at forebygge viremi
og forebygge kliniske tegn forarsaget af
bluetonguevirus (BTV) serotype 3.
Indtreeden af immunitet: 3 uger efter farste
vaccinationsforlgb.

Varighed af immunitet: er ikke fastlagt.

Kontraindikationer
Ingen.

Sarlige advarsler

Kun raske dyr ma vaccineres.
Basisimmunisering skal pabegyndes i tide, sa
beskyttelsen er fuldt udviklet i begyndelsen

af risikoperioden for dyret (relateret til
tilstedeveerelsen af hovedvektorerne af
sygdommen - blodsugende mitter).

Der foreligger ingen data om indvirkningen af
maternelle antistoffer pa vaccinationsrespons.

Seerlige forholdsregler for personer, der

administrerer veterineerlegemidlet til dyr:

I tilfeelde af utilsigtet selvinjektion skal der straks

soges legehjalp, og indlegssedlen eller etiketten

bar vises til legen.

Dreegtighed:

Kan anvendes under draegtighed.

Laktation:

Veterinaerlegemidlets sikkerhed under laktation

erikke fastlagt.

Fertilitet:

Vaccinens sikkerhed er ikke fastlagt hos

avlshanner. I denne kategori af dyr ma vaccinen

kun anvendes i overensstemmelse med den

ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit/

risk-forholdet og/eller med den nationale

kompetente myndighed vedrerende galdende

vaccinationspolitik mod bluetonguevirus (BTV).

Interaktion med andre leegemidler og andre

former for interaktion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed

og virkning ved brug af vaccinen sammen med

andre veterinerleegemidler. En beslutning om at

anvende vaccinen far eller efter brug af et andet

veterinarlegemiddel skal derfor tages med

udgangspunkt i det enkelte tilflde.

Seerlige begraensninger og betingelser for

anvendelse:

Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfare,

vaere i besiddelse af, salge, levere og anvende

dette veterinaerleegemiddel, som indeholder

serotype 3, skal forinden radfere sig med den

relevante medlemsstats kompetente myndighed

vedrarende geeldende vaccinationspolitik,

da disse aktiviteter kan veere forbudtien

medlemsstat pa hele eller en del af dens omrade i

henhold til den nationale lovgivning.

Vasentlige uforligeligheder:

Ma ikke blandes med andre veterinzerlegemidler.

Bivirkninger

Far og kvaeg:

Aln;indelig (1 til 10 dyr ud af 100 behandlede

dyr):

Forhgjet temperatur?

Haevelse pa injektionsstedet2

Meget sjelden (< 1 dyr ud af 10.000 behandlede

dyr, herunder enkeltstaende indberetninger):

Anafylaksi-lignende reaktion

(overfalsomhedslignende reaktion)3

11op til 3 dage.

2 Diameter pa op til 2 cm, svinder inden for hgjst
3uger.

3 Symptomatisk behandling ber gives.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det

muligger lebende sikkerhedsovervagning af et

produkt. Kontakt i ferste omgang din dyrlaege,

hvis du observerer bivirkninger. Dette galder

ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfart

i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener,

at dette leegemiddel ikke har virket. Du kan

ogsa indberette bivirkninger til indehaveren

af markedsferingstilladelsen eller den lokale
repraesentant ved hjzlp af kontaktoplysningerne
sidst i denne indlegsseddel eller via det nationale
bivirkningssystem:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Dosering for hver dyreart, administrationsveje

og administrationsmade

Subkutan anvendelse hos far og intramuskular

anvendelse hos kvaeg.

Administrer en dosis pa 1 ml, subkutant hos far,

intramuskulzrt hos kvaeg, i henhold til falgende

vaccinationsprogram:

Basisvaccination

Hos far: En injektion fra 1-manedsalderen hos

naive dyr

Hos kvaeg:

- Forste injektion: fra 1-méanedsalderen hos naive
dyr

- Anden injektion: 3 uger efter farste injektion.

Revaccination

Erikke fastlagt.

Var opmarksom pa, at dyrlegen kan have

foreskrevet anden anvendelse eller dosering end

angivet i denne information. Folg altid dyrlegens

anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Oplysninger om korrekt administration

Anvend sedvanlig aseptik.

Omrystes forsigtigt umiddelbart fer brug. Undga

dannelse af luftbobler, da det kan virke irriterende

pa injektionsstedet. Hele haetteglassets indhold

skal anvendes umiddelbart efter anbrud og i

samme arbejdsgang. Undga at anbryde samme

hatteglas flere gange.

Vaccinen varmes op til en temperatur pa

15 °C - 25 °C far brug.

Tilbageholdelsestid(er)
0 dage.

Sarlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgaengeligt for barn.

Opbevares og transporteres i kaleskab
(2°C-8°C).

Ma ikke fryses.

Beskyttes mod lys.

Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter den
udlgbsdato, der er star pa etiketten efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagaldende
maned.

Opbevaringstid efter farste abning af den indre
emballage: 10 timer.

Sarlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse
Leegemidler ma ikke bortskaffes ssmmen med
spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte
veterinerleegemidler eller relateret affald i
henhold til lokale retningslinjer samt eventuelle
nationale indsamlingsordninger, der er relevante
for det pagaeldende veterinaerlegemiddel. Disse
foranstaltninger skal bidrage til at beskytte
miljeet.

Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet
vedrarende bortskaffelse af overskydende
leegemidler.

Klassificering af veterinarlaegemidler
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Markedsferingstilladelsesnumre og
pakningsstarrelser

MTnr: 73118

Plastikaeske med 10 brande:

Aske med 10 heetteglas med 10 doser
(10x 10 ml)

Kartonaeske med 1 haetteglas med 10 doser
(Ix10ml)

Kartonaeske med 1 hetteglas med 50 doser
(1x50ml)

Kartonaeske med 1 hztteglas med 100 doser
(1x100ml)

Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis
markedsfort.

Dato for seneste @ndring af indlegssedlen
04/2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette
veterinaerleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Bioveta a.s.,

Komenského 212/12 Ivanovice

na Hané, 683 23

Tjekkiet

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til
indberetning af formodede bivirkninger:
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Andre oplysninger

Vaccinen stimulerer aktivimmunitet over for
bluetonguevirus i vaccinerede dyr.






