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Se den nyeste indlægsseddel på  
www.indlaegsseddel.dk
Veterinærlægemidlets navn
Bultavo 3 injektionsvæske, suspension til får og 
kvæg
Sammensætning
Hver dosis på 1 ml indeholder:
Aktive substanser:
Bluetonguevirus serotype 3, stamme Bio-93: 
BTV3, inaktiveret��������������� 10–320 ELISA enheder* 
*�Mængden af inaktiveret antigen blev bestemt ved 
hjælp af en ELISA-metode.

Adjuvanser:
Aluminiumhydroxid������������������������� 2,25–2,75 mg
Kvillajasaponin (Quil A)������������������������������ 0,2 mg
Hjælpestoffer:
Thiomersal����������������������������������� 0,085–0,115 mg
Hvid til lyserød suspension med sediment
Dyrearter
Til får og kvæg.
	 : får�  : kvæg
Indikationer
Får:
Aktiv immunisering for at reducere viræmi 
og forebygge kliniske tegn forårsaget af 
bluetonguevirus (BTV) serotype 3.
Indtræden af immunitet: 3 uger efter første 
vaccinationsforløb.
Varighed af immunitet: er ikke fastlagt.
Kvæg:
Aktiv immunisering for at forebygge viræmi 
og forebygge kliniske tegn forårsaget af 
bluetonguevirus (BTV) serotype 3.
Indtræden af immunitet: 3 uger efter første 
vaccinationsforløb.
Varighed af immunitet: er ikke fastlagt.
Kontraindikationer
Ingen.
Særlige advarsler
Kun raske dyr må vaccineres.
Basisimmunisering skal påbegyndes i tide, så 
beskyttelsen er fuldt udviklet i begyndelsen 
af risikoperioden for dyret (relateret til 
tilstedeværelsen af hovedvektorerne af 
sygdommen – blodsugende mitter).
Der foreligger ingen data om indvirkningen af 
maternelle antistoffer på vaccinationsrespons.
Særlige forholdsregler for personer, der 
administrerer veterinærlægemidlet til dyr:
I tilfælde af utilsigtet selvinjektion skal der straks 
søges lægehjælp, og indlægssedlen eller etiketten 
bør vises til lægen.
Drægtighed: 
Kan anvendes under drægtighed.
Laktation:
Veterinærlægemidlets sikkerhed under laktation 
er ikke fastlagt.
Fertilitet:
Vaccinens sikkerhed er ikke fastlagt hos 
avlshanner. I denne kategori af dyr må vaccinen 
kun anvendes i overensstemmelse med den 
ansvarlige dyrlæges vurdering af benefit/
risk-forholdet og/eller med den nationale 
kompetente myndighed vedrørende gældende 
vaccinationspolitik mod bluetonguevirus (BTV).
Interaktion med andre lægemidler og andre 
former for interaktion:
Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed 
og virkning ved brug af vaccinen sammen med 
andre veterinærlægemidler. En beslutning om at 
anvende vaccinen før eller efter brug af et andet 
veterinærlægemiddel skal derfor tages med 
udgangspunkt i det enkelte tilfælde.
Særlige begrænsninger og betingelser for 
anvendelse:
Enhver, som har til hensigt at fremstille, indføre, 
være i besiddelse af, sælge, levere og anvende 
dette veterinærlægemiddel, som indeholder 
serotype 3, skal forinden rådføre sig med den 
relevante medlemsstats kompetente myndighed 
vedrørende gældende vaccinationspolitik, 
da disse aktiviteter kan være forbudt i en 
medlemsstat på hele eller en del af dens område i 
henhold til den nationale lovgivning. 
Væsentlige uforligeligheder:
Må ikke blandes med andre veterinærlægemidler.
Bivirkninger
Får og kvæg:
Almindelig (1 til 10 dyr ud af 100 behandlede 
dyr): 
Forhøjet temperatur1

Hævelse på injektionsstedet2 
Meget sjælden (< 1 dyr ud af 10.000 behandlede 
dyr, herunder enkeltstående indberetninger):
Anafylaksi-lignende reaktion 
(overfølsomhedslignende reaktion)3

1 I op til 3 dage.
2 �Diameter på op til 2 cm, svinder inden for højst 

3 uger.
3 Symptomatisk behandling bør gives.
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. Du kan 

Veterinærpreparatets navn
Bultavo 3 injeksjonsvæske, suspensjon til sau 
og storfe
Innholdsstoffer
Hver 1 ml dose inneholder:
Virkestoffer:
Blåtungevirus, serotype 3, stamme Bio-93:  
BTV3, inaktivert�����������������10–320 ELISA-enheter*
*�Mengden av inaktivert antigen ble fastslått ved 
bruk av en ELISA-metode.

Adjuvanser:
Aluminiumhydroksid����������������������� 2,25–2,75 mg
Kvillajasaponin (Quil A)������������������������������ 0,2 mg
Hjelpestoffer:
Tiomersal������������������������������������� 0,085–0,115 mg
Hvit til rosaaktig suspensjon med sediment.
Dyrearter som preparatet er beregnet til 
(målarter)
Sau og storfe.
 	 : sau� : storfe
Indikasjoner for bruk
Sau:
Aktiv immunisering for å redusere viremi 
og forebygge kliniske tegn forårsaket av 
blåtungevirus (BTV) serotype 3.
Immunitet er vist fra: 3 uker etter 
grunnvaksinasjon.
Varighet av immunitet: er ikke fastslått.
Storfe:
Aktiv immunisering for å forebygge viremi 
og forebygge kliniske tegn forårsaket av 
blåtungevirus (BTV) serotype 3.
Immunitet er vist fra: 3 uker etter 
grunnvaksinasjon.
Varighet av immunitet: er ikke fastslått.
Kontraindikasjoner
Ingen.
Særlige advarsler
Vaksiner kun friske dyr.
Grunnimmunisering skal startes i tide slik at 
beskyttelse er fullt utviklet innen begynnelsen av 
risikoperioden for dyret (relatert til forekomst av 
sykdommens hovedvektorer – sviknott).
Ingen data er tilgjengelige om virkningen 
av maternelt avledede antistoffer på 
vaksinasjonsresponsen.
Særlige forholdsregler for personer som håndterer 
preparatet:
Ved utilsiktet selvinjeksjon, søk straks legehjelp 
og vis legen pakningsvedlegget eller etiketten.
Drektighet:
Kan brukes til drektige dyr.
Laktation:
Preparatets sikkerhet ved bruk under diegivning 
er ikke klarlagt.
Fertilitet:
Vaksinens sikkerhet er ikke klarlagt hos 
avlshanner. I denne kategorien av dyr skal 
vaksinen kun brukes i samsvar med nytte/
risikovurdering gjort av behandlende veterinær 
og/eller landets kontrollmyndighet vedrørende 
gjeldende vaksinasjonspolitikk ved blåtungevirus 
(BTV).
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.
Særlige restriksjoner for bruk og særlige 
betingelser for bruk:
Enhver person som har til hensikt å produsere, 
importere, besitte, distribuere, selge, utlevere 
og bruke dette preparatet som inneholder 
serotype 3, skal først rådføre seg med landets 
kontrollmyndighet vedrørende gjeldende 
vaksinasjonspolitikk da disse aktiviteter kan være 
forbudt i et medlemsland på deler av eller hele 
dets område som følge av nasjonal lovgivning.
Relevante uforlikeligheter:
Skal ikke blandes med andre preparater.
Bivirkninger
Sau og storfe:
Vanlige (1 til 10 dyr / 100 behandlede dyr): 
Økt kroppstemperatur1

Hevelse på injeksjonsstedet2

Svært sjeldne (< 1 dyr / 10 000 behandlede dyr, 
inkludert isolerte rapporter):
Anafylaksi-lignende reaksjon3

1 �I opptil 3 dager.
2 �Diameter på opptil 2 cm, forsvinner innen 

høyest 3 uker.
3 Symptomatisk behandling bør gis.
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 dens lokale 
representant ved hjelp av kontaktinformasjonen 
på slutten av dette pakningsvedlegget, eller via 
det nasjonale rapporteringssystemet ditt:

også indberette bivirkninger til indehaveren 
af markedsføringstilladelsen eller den lokale 
repræsentant 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 anvendelse hos får og intramuskulær 
anvendelse hos kvæg.
Administrer en dosis på 1 ml, subkutant hos får, 
intramuskulært hos kvæg, i henhold til følgende 
vaccinationsprogram:
Basisvaccination
Hos får: Én injektion fra 1-månedsalderen hos 
naive dyr 
Hos kvæg:
- �Første injektion: fra 1-månedsalderen hos naive 

dyr 
- �Anden injektion: 3 uger efter første injektion.
Revaccination
Er ikke fastlagt.
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
Anvend sædvanlig aseptik. 
Omrystes forsigtigt umiddelbart før brug. Undgå 
dannelse af luftbobler, da det kan virke irriterende 
på injektionsstedet. Hele hætteglassets indhold 
skal anvendes umiddelbart efter anbrud og i 
samme arbejdsgang. Undgå at anbryde samme 
hætteglas flere gange.
Vaccinen varmes op til en temperatur på 
15 °C – 25 °C før brug.
Tilbageholdelsestid(er)
0 dage.
Særlige forholdsregler vedrørende opbevaring
Opbevares utilgængeligt for børn.
Opbevares og transporteres i køleskab 
(2 °C – 8 °C).
Må ikke fryses.
Beskyttes mod lys.
Brug ikke dette veterinærlægemiddel efter den 
udløbsdato, der er 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
MTnr: 73118
Plastikæske med 10 brønde:
Æske med 10 hætteglas med 10 doser 
(10 x 10 ml)
Kartonæske med 1 hætteglas med 10 doser 
(1 x 10 ml)
Kartonæske med 1 hætteglas med 50 doser 
(1 x 50 ml)
Kartonæske med 1 hætteglas med 100 doser 
(1 x 100 ml)
Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis 
markedsført.
Dato for seneste ændring af indlægssedlen
04/2025
Der findes detaljerede oplysninger om dette 
veterinærlægemiddel i EU-lægemiddeldatabasen 
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Kontaktoplysninger
Indehaver af markedsføringstilladelsen:
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 repræsentanter og kontaktoplysninger til 
indberetning af formodede bivirkninger:
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14
DK-2300 København S
Tlf: + 45 3915 8888 
Andre oplysninger
Vaccinen stimulerer aktiv immunitet over for 
bluetonguevirus i vaccinerede dyr.

Direktoratet for medisinske produkter:  
www.dmp.no/bivirkningsmelding-vet
Dosering for hver målart, tilførselsvei(er) og 
tilførselsmåte
Subkutan bruk på sau og intramuskulær bruk 
på storfe.
Administrer én dose på 1 ml, subkutant hos sau, 
intramuskulært hos storfe, i henhold til følgende 
vaksinasjonsplan:
Grunnvaksinasjon
Hos sau: én injeksjon fra 1 måneds alder hos 
tidligere ubehandlede dyr.
Hos storfe:
- �1. injeksjon: fra 1 måneds alder hos tidligere 

ubehandlede dyr.
- �2. injeksjon: 3 uker etter første injeksjon.
Revaksinasjon
Ikke fastslått.
Opplysninger om korrekt bruk
Bruk vanlige aseptiske prosedyrer.
Ristes forsiktig umiddelbart før bruk. Unngå 
bobledannelse, da dette kan irritere på 
injeksjonsstedet. Hele innholdet i hetteglasset 
skal brukes umiddelbart etter anbrudd og under 
samme prosedyre. Unngå anbrudd av flere 
hetteglass.
Før bruk skal vaksinen varmes til 15 °C – 25 °C.
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.
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
MT-nummer: 25-16785
Plastboks med 10 brønner:
Eske med 10 hetteglass på 10 doser (10 x 10 ml)
Pappeske med 1 hetteglass på 10 doser 
(1 x 10 ml)
Pappeske med 1 hetteglass på 50 doser 
(1 x 50 ml)
Pappeske med 1 hetteglass på 100 doser 
(1 x 100 ml)
Ikke alle pakningsstørrelser vil nødvendigvis bli 
markedsført.
Dato for siste oppdatering av pakningsvedlegget
02.04.2025
Detaljert informasjon om dette preparatet er 
tilgjengelig i Unionens preparatdatabase  
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Kontaktinformasjon
Innehaver av markedsføringstillatelse:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmBH
55216 Ingelheim/Rhein
Tyskland
Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse:
Bioveta a.s.,
Komenského 212/12
Ivanovice na Hané, 683 23
Tsjekkia
Lokale representanter og kontaktinformasjon for å 
rapportere mistenkte bivirkninger:
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14
DK-2300 København S
Danmark
Tlf: +47 66 85 05 70
Ytterligere informasjon
Vaksinen stimulerer aktiv immunitet mot 
blåtungevirus hos vaksinerte dyr.
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Det veterinärmedicinska läkemedlets namn
Bultavo 3 injektionsvätska, suspension för får 
och nöt
Sammansättning
Varje 1 ml dos innehåller:
Aktiva substanser:
Blåtungevirus, serotyp 3, stam Bio-93: BTV3, 
inaktiverat��������������������������10–320 ELISA-enheter* 
*�Mängden av inaktiverat antigen fastställdes 
genom ELISA-metod.

Adjuvans:
Aluminiumhydroxid������������������������� 2,25–2,75 mg
Kvillajasaponin (Quil A)������������������������������ 0,2 mg
Hjälpämnen:
Tiomersal������������������������������������� 0,085–0,115 mg
Vit till rosafärgad suspension med sediment.
Djurslag
Får och nöt.
 	 : får� : nöt
Användningsområden
Får:
Aktiv immunisering för att reducera viremi 
och förebygga kliniska tecken orsakade av 
blåtungevirus (BTV), serotyp 3.
Immunitetens insättande: 3 veckor efter 
grundvaccinationsprogrammet.
Immunitetens varaktighet: har inte fastställts.
Nöt:
Aktiv immunisering för att förebygga viremi 
och kliniska tecken och dödlighet orsakade av 
blåtungevirus (BTV), serotyp 3.
Immunitetens insättande: 3 veckor efter 
grundvaccinationsprogrammet.
Immunitetens varaktighet: har inte fastställts.
Kontraindikationer
Inga.
Särskilda varningar
Vaccinera endast friska djur.
Grundläggande immunisering bör påbörjas i 
tid så att skyddet är fullt utvecklat i början av 
riskperioden för djuret (relaterat till uppkomsten 
av sjukdomens huvudsakliga vektorer - 
svidknott).
Uppgift saknas om påverkan av maternellt 
härledda antikroppar på vaccinationsvaret.
Särskilda försiktighetsåtgärder för personer som 
ger läkemedlet till djur:
Vid oavsiktlig självinjektion, uppsök genast läkare 
och visa bipacksedeln eller etiketten.
Dräktighet:
Kan användas under dräktighet.
Digivning:
Säkerheten för detta läkemedel har inte fastställts 
under digivning.
Fertilitet:
Säkerheten för detta vaccin har inte fastställts 
hos avelshandjur. Hos denna djurkategori 
ska vaccinet endast användas i enlighet med 
ansvarig veterinärs nytta/riskbedömning och/
eller nationell behörig myndighet om gällande 
vaccinationsbestämmelser för blåtungevirus 
(BTV).
Interaktioner med andra läkemedel och övriga 
interaktioner:
Information saknas avseende säkerhet och effekt 
av detta vaccin när det används tillsammans med 
något annat läkemedel. Ett beslut om att använda 
detta vaccin före eller efter ett annat läkemedel 
måste därför fattas från fall till fall.
Särskilda begränsningar för användning och 
särskilda användningsvillkor:
Personer som avser att tillverka, importera, 
inneha, sälja, tillhandahålla och använda detta 
vaccin innehållande serotyp 3 ska samråda med 
den berörda medlemsstatens behöriga myndighet 
om gällande vaccinationsbestämmelser, då dessa 
aktiviteter kan vara förbjudna i medlemsstaten 
inom hela eller delar av sitt territorium enligt 
nationell lagstiftning.
Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med något annat läkemedel.
Biverkningar
Får och nöt:
Vanliga (1 till 10 av 100 behandlade djur): 
Förhöjd kroppstemperatur1

Svullnad vid injektionsstället2

Mycket sällsynta (färre än 1 av 
10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade 
händelser inkluderade):
Anafylaktoid (allergisk) reaktion3 
1 �I upp till 3 dagar.
2 �Diameter upp till 2 cm, försvinner inom högst 

3 veckor.
3 �Symptomatisk behandling bör ges.
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 eller 
dennes lokala företrädare genom att använda 
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, 
eller via ditt nationella rapporteringssystem: 
Säkerhets- och utvecklingscentret för 
läkemedelsområdet Fimea

Eläinlääkkeen nimi
Bultavo 3 injektioneste, suspensio lampaalle ja 
naudalle
Koostumus
Yksi 1 ml:n annos sisältää:
Vaikuttavat aineet:
Sinikielivirus, serotyyppi 3, kanta Bio-93: BTV3, 
inaktivoitu������������������������ 10–320 ELISA-yksikköä*
*�ELISA-menetelmällä määritetty inaktivoidun 
antigeenin määrä.

Adjuvantit:
Alumiinihydroksidi �������������������������� 2,25–2,75 mg
Kvillajasaponiini (Quil A)���������������������������� 0,2 mg
Apuaineet:
Tiomersaali���������������������������������� 0,085–0,115 mg
Valkoinen tai vaaleanpunertava suspensio, jossa 
on sakkaa.
Kohde-eläinlaji(t)
Lammas ja  
nauta.
 	 : lammas� : nauta
Käyttöaiheet
Lammas:
Aktiivinen immunisaatio vähentämään virusten 
esiintymistä veressä ja ennaltaehkäisemään 
sinikieliviruksen (BTV) serotyypin 3 aiheuttamia 
kliinisiä oireita.
Immuniteetin kehittyminen: 3 viikkoa primaarin 
rokotusohjelman jälkeen.
Immuniteetin kesto: ei ole vahvistettu.
Nauta:
Aktiivinen immunisaatio ennaltaehkäisemään 
virusten esiintymistä veressä ja 
ennaltaehkäisemään sinikieliviruksen (BTV) 
serotyypin 3 aiheuttamia kliinisiä oireita.
Immuniteetin kehittyminen: 3 viikkoa 
perusrokotusohjelman jälkeen.
Immuniteetin kesto: ei ole vahvistettu.
Vasta-aiheet
Ei ole.
Erityisvaroitukset
Rokota vain terveitä eläimiä.
Perusimmunisaatio pitää aloittaa ajoissa, 
jotta suoja on ehtinyt kehittyä kokonaan  
ennen eläinten riskikautta(liittyy sairauden 
pääasiallisten kantajien eli polttiaisten 
ilmaantumiseen) .
Emältä saatujen vasta-aineiden vaikutuksesta 
rokotteesta saatavaan vasteeseen ei ole tietoja.
Erityiset varotoimenpiteet, joita eläinlääkettä 
eläimille antavan henkilön on noudatettava:
Jos vahingossa injisoit itseesi valmistetta, käänny 
välittömästi lääkärin puoleen ja näytä hänelle 
pakkausseloste tai myyntipäällys.
Tiineys:
Voidaan käyttää tiineyden aikana. 
Laktaatio:
Eläinlääkkeen turvallisuutta laktaation aikana ei 
ole vahvistettu.
Hedelmällisyys:
Rokotteen turvallisuutta siitospässeille ja 
-sonneille ei ole varmistettu. Näille eläimille 
rokotetta saa käyttää vain hoitavan eläinlääkärin 
ja/tai kansallisen toimivaltaisen viranomaisen 
voimassa olevien sinikielivirusta (bluetongue 
virus, BTV) koskevien toimintaohjeiden mukaan 
tekemän hyöty-riskiarvion mukaisesti. 
Yhteisvaikutukset muiden lääkevalmisteiden 
kanssa sekä muut yhteisvaikutukset:
Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta 
yhteiskäytössä muiden eläinlääkkeiden kanssa ei 
ole tietoa. Tästä syystä päätös rokotteen käytöstä 
ennen tai jälkeen muiden eläinlääkkeiden antoa 
on tehtävä tapauskohtaisesti.
Käyttöä koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset 
ehdot:
Jokaisen henkilön, joka aikoo valmistaa, 
maahantuoda, pitää hallussaan, jaella, myydä, 
toimittaa tai käyttää tätä serotyyppiä 3 sisältävää 
eläinlääkettä, on ensin otettava yhteyttä kyseisen 
jäsenvaltion toimivaltaiseen viranomaiseen 
ajantasaisten rokotusmääräysten selvittämiseksi, 
koska edellä mainitut toimenpiteet saattavat olla 
kiellettyjä tässä jäsenvaltiossa tai jossakin sen 
osassa kansallisen lainsäädännön perusteella. 
Merkittävät yhteensopimattomuudet:
Ei saa sekoittaa muiden eläinlääkkeiden kanssa.
Haittatapahtumat
Lammas ja nauta:
Yleinen (1–10 eläintä 100 hoidetusta eläimestä):
Kohonnut lämpötila1

Pistoskohdan turpoaminen2

Hyvin harvinainen (< 1 eläin 10 000 hoidetusta 
eläimestä, yksittäiset ilmoitukset mukaan 
luettuina):
Anafylaktoidinen reaktio3

1 Enintään 3 päivää.
2 �Halkaisija enintään 2 cm, häviää korkeintaan 

3 viikossa.
3 Oireenmukaista hoitoa pitää antaa.
Haittatapahtumista ilmoittaminen on 
tärkeää. Se mahdollistaa eläinlääkkeen 
turvallisuuden jatkuvan seurannan. Jos havaitset 
haittavaikutuksia, myös sellaisia, joita ei ole 
mainittu tässä pakkausselosteessa, tai olet 
sitä mieltä, että lääke ei ole tehonnut, ilmoita 
ensisijaisesti asiasta eläinlääkärillesi. Voit 

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar
Dosering för varje djurslag, administreringssätt 
och administreringsväg(ar)
Subkutan användning på får och intramuskulär 
användning på nöt.
Administrera en dos på 1 ml subkutant till 
får, intramuskulärt till nöt, enligt följande 
vaccinationsschema:
Grundvaccination
Får: en injektion från 1 månads ålder till naiva 
djur.
Nöt:
- �första injektionen: från 1 månads ålder till naiva 

djur
- �andra injektionen: 3 veckor efter första 

injektionen.
Revaccination
Inte fastställt.
Råd om korrekt administrering
Använd sedvanlig aseptisk teknik.
Skaka försiktigt omedelbart före användning. 
Undvik att bubblor bildas då de kan orsaka 
irritation vid injektionsstället. Injektionsflaskans 
hela innehåll ska användas omedelbart efter 
öppnande och under samma procedur. Undvik att 
öppna injektionsflaskorna upprepade gånger.
Låt vaccinet värmas upp till 15 °C–25 °C före 
användning.
Karenstider
Noll dygn.
Särskilda förvaringsanvisningar
Förvaras utom syn- och räckhåll för barn.
Förvaras och transporteras kallt (2 °C–8 °C).
Får ej frysas.
Skyddas mot ljus.
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: 44573
Plastkartong med 10 brunnar: 
Kartong med 10 injektionsflaskor om 10 doser 
(10 x 10 ml). 
Pappkartong med 1 injektionsflaska om 10 doser 
(1 x 10 ml)
Pappkartong med 1 injektionsflaska om 50 doser 
(1 x 50 ml)
Pappkartong med 1 injektionsflaska om 
100 doser (1 x 100 ml).
Eventuellt kommer inte alla förpackningsstorlekar 
att marknadsföras.
Datum då bipacksedeln senast ändrades
03.04.2025
Utförlig information om detta läkemedel finns i 
unionens produktdatabas  
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Kontaktuppgifter
Innehavare av godkännande för försäljning:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
Tyskland
Tillverkare ansvarig för frisläppande av 
tillverkningssats:
Bioveta a.s., 
Komenského 212/12
Ivanovice na Hané, 683 23 
Tjeckien
Lokal företrädare och kontaktuppgifter för att 
rapportera misstänkta biverkningar:
Vetcare Oy
PB 99
24101 Salo
Tel: +358- (0) 20 144 3360

Övrig information
Vaccinet stimulerar aktiv immunitet mot 
blåtungevirus hos det vaccinerade

ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myös 
myyntiluvan haltijalle tai sen paikalliselle 
edustajalle käyttämällä tämän pakkausselosteen 
lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen 
ilmoitusjärjestelmän kautta: 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 
Fimea
www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/
Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-
eläinlajeittain
Lampaille ihon alle ja naudoille lihakseen.
Anna yksi 1 ml:n annos lampaille ihon alle ja 
naudoille lihakseen seuraavan rokotusohjelman 
mukaisesti:
Perusrokotus
Lammas: yksi pistos 1 kuukauden iästä lähtien 
aiemmin rokottamattomille eläimille.
Nauta:
- �ensimmäinen pistos: 1 kuukauden iästä lähtien 

aiemmin rokottamattomille eläimille
- �toinen pistos: 3 viikkoa ensimmäisen pistoksen 

jälkeen.
Uusintarokotus
Ei vahvistettu.
Annostusohjeet
Noudata tavanomaisia aseptisia toimenpiteitä.
Ravista varovasti juuri ennen käyttöä. Vältä 
kuplien muodostumista, sillä niistä voi aiheutua 
pistoskohdan ärsytystä. Injektiopullon koko 
sisältö pitää käyttää välittömästi lävistämisen 
jälkeen ja saman toimenpiteen aikana. Vältä 
injektiopullojen lävistämistä moneen kertaan.
Rokotteen pitää lämmetä ennen käyttöä  
15–25 °C:seen.
Varoajat
Nolla vrk.
Säilytystä koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten näkyville eikä ulottuville.
Säilytä ja kuljeta kylmässä (2 °C – 8 °C).
Ei saa jäätyä.
Säilytä valolta suojassa.
Älä käytä tätä eläinlääkettä viimeisen 
käyttöpäivämäärän jälkeen, joka on ilmoitettu 
etiketissä merkinnän Exp. jälkeen. Viimeisellä 
käyttöpäivämäärällä tarkoitetaan kuukauden 
viimeistä päivää.
Sisäpakkauksen ensimmäisen avaamisen 
jälkeinen kestoaika: 10 tuntia.
Erityiset varotoimet hävittämiselle
Lääkkeitä ei saa kaataa viemäriin eikä hävittää 
talousjätteiden mukana.
Eläinlääkkeiden tai niiden käytöstä syntyvien 
jätemateriaalien hävittämisessä käytetään 
paikallisia palauttamisjärjestelyjä sekä kyseessä 
olevaan eläinlääkkeeseen sovellettavia kansallisia 
keräysjärjestelmiä. Näiden toimenpiteiden avulla 
voidaan suojella ympäristöä.
Kysy käyttämättömien lääkkeiden hävittämisestä 
eläinlääkäriltäsi tai apteekista.
Eläinlääkkeiden luokittelu
Eläinlääkemääräys.
Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot
Myyntiluvan numero: 44573
Muovikotelo, jossa on 10 syvennystä:
kotelossa on kymmenen kappaletta 10 annoksen 
injektiopulloja (10 x 10 ml).
Kartonkikotelo, jossa on yksi 10 annoksen 
injektiopullo (1 x 10 ml)
Kartonkikotelo, jossa on yksi 50 annoksen 
injektiopullo (1 x 50 ml)
Kartonkikotelo, jossa on yksi 100 annoksen 
injektiopullo (1 x 100 ml).
Kaikkia pakkauskokoja ei välttämättä ole 
markkinoilla.
Päivämäärä, jolloin pakkausselostetta on 
viimeksi tarkistettu
03.04.2025
Tätä eläinlääkettä koskevaa yksityiskohtaista 
tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa 
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Yhteystiedot
Myyntiluvan haltija:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
Saksa
Erän vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Bioveta a.s.,
Komenského 212/12
Ivanovice na Hané, 683 23
Tšekki
Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epäillyistä 
haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Vetcare Oy
PL 99
24101 Salo
Puh: +358- (0) 20 144 3360

Lisätietoja
Rokote stimuloi rokotetuilla eläimillä aktiivista 
immuniteettia sinikielivirusta vastaan.
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