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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BOVALTO RESPI INTRANASAL, spray nasal, liofilizado e solvente para suspensdo

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Uma dose (2 ml) contém:

Liofilizado:

Substancias ativas:

Virus bovino da parainfluenza 3, estirpe Bio 23/A, vivo 1050 - 1075 DICTs,
Virus respiratorio sincicial bovino, estirpe Bio 24/A, vivo 10*0 — 108° DICTs

DICTso — dose infecciosa a 50% em cultura de tecidos.

Excipientes:

Composi¢do qualitativa dos excipientes e outros
componentes

Liofilizado:

Trometamol

Acido etilenodiaminotetracético

Sacarose

Dextrano 70

Solvente: (solucéo fosfato salina tamponada)

Cloreto de sddio

Cloreto de potassio

Hidrogenofosfato dissdico dodecahidratado

Dihidrogenofosfato de potassio

Agua para injetaveis

Aparéncia antes da reconstituicéo:

O liofilizado tem uma consisténcia esponjosa, entre branco e amarelado.
O solvente é transparente, incolor.

3.  INFORMACOES CLINICAS

3.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos.
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3.2 Indicacdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Para imunizacdo ativa de bovinos, desde os 10 dias de vida, contra o Virus respiratorio sincicial bovino
(BRSV) e 0 Virus bovino da parainfluenza (BP1V-3), para reduzir a quantidade e duracdo da excregéo
nasal de ambos 0s virus.

Inicio da imunidade: 10 dias ap6s a vacinagao.

Duracédo da imunidade: 12 semanas ap0s a vacinacao.

3.3 Contraindicacdes

Nenhumas.

3.4  Adverténcias especiais

Estudos de eficacia laboratoriais demonstraram que a presenca de anticorpos de origem materna aquando
da vacinagdo ndo teve impacto sobre a eficacia da vacina em animais jovens.

Vacinar apenas animais saudaveis.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaugdes especiais para a utilizagdo segura nas espécies-alvo:

Os vitelos vacinados poderdo excretar as estirpes vacinais BRSV e BPIV-3 até 6 dias ap6s a vacinagao.
Neste sentido, ndo pode ser excluida a propagacdo dos virus vacinais de vitelos vacinados para vitelos
ndo vacinados. Os animais deverdo ser vacinados pelo menos 10 dias antes de um periodo critico de
stresse ou risco elevado de infegéo, tal como reagrupamento ou transporte de animais, ou ainda no inicio

do outono. Para assegurar o melhor resultado é recomendavel vacinar todos os vitelos da exploragéo.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

Né&o aplicavel.
Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Né&o aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Bovinos:

Muito raros
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Reacdes de hipersensibilidade*
incluindo notificacdes isoladas):

*pode requerer tratamento sintomatico apropriado

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV

Ultima revisdo dos textos em abril de 2025
Pagina 1 de 19



7+ REPUBLICA
PORTUGUESA

‘ Diregao Geral
de Alimentagdo
AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgéo e a lactacéo

Gravidez e lactacéo:
N&o administrar durante a gestacéo e a lactacéo.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Né&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apos a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

3.9 Posologia e via de administragéo

Via nasal.

Para as apresentagdes de 1 e 5 doses, reconstituir a vacina adicionando, de forma assética, o solvente
fornecido para dentro do frasco de liofilizado. Misturar bem.

Para apresentacdo de 10 doses, reconstituir a vacina em duas etapas. Primeiro transfira uma parte do
diluente para o frasco de liofilizado. Misture bem. Transfira a mistura para dentro do frasco contendo o
resto do diluente. Misture bem.

Aspeto apos reconstitui¢do: liquido incolor ou de cor amarelada com uma ligeira opalescéncia.

O volume requerido da vacina reconstituida ou é retirado do frasco por uma seringa com agulha, a agulha
é entdo substituida pelo aplicador intranasal fornecido e a vacina é administrada, ou é deixada no frasco
e administrada por meio de um aplicador multidose que pode libertar cada dose através do aplicador
intranasal. O aplicador intranasal é utilizado para administrar o spray no volume necessario da vacina
nas narinas do animal. O aplicador utilizado devera pulverizar a vacina sob a forma de goticulas de 30
pm a 100 pum.

Esquema de vacinacdo:

Administrar uma dose (2 ml) da vacina reconstituida intranasalmente em vitelos (1 ml de vacina em
cada narina) a partir dos 10 dias de idade utilizando o aplicador intranasal. E recomendavel que se utilize
um novo aplicador para cada animal no sentido de prevenir a transmisséo de infegGes.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

Uma descarga nasal leve e transitoria foi observada nos primeiros trés dias apds a administracdo de uma
sobredosagem de 10 vezes a dose, sem qualquer consequéncia adversa para 0s animais em contacto.

3.11 RestricOes especiais de utilizacdo e condicbes especiais de utilizacado, incluindo restricdes a
utilizagdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar
o risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicavel.

3.12 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.
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4, PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
4.1 ATCvet code: QI02ADO07

Imunoldgicos para bovidae; Bovinos, vacinas vivas virais.
Para estimular a imunidade ativa contra BRSV e BPIV-3.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario (exceto com o solvente fornecido para
aplicacdo desta vacina).

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario (liofilizado) tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade do solvente tal como embalado para venda: 4 anos.
Prazo de validade ap0s reconstituicdo de acordo com as instrucdes: 2 horas.

5.3  Precaucdes especiais de conservagao

Liofilizado e solvente:

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
N&o congelar.

Proteger da luz.

Vacina reconstituida:
Conservar a temperatura inferior a 25°C. N&o congelar.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Liofilizado: frasco de vidro tipo I (1, 5 ou 10 doses), com uma rolha de borracha e tampa de aluminio.
Solvente: frasco de vidro tipo | de 3 ml (1 dose) ou de 10 ml (5 doses) ou frasco de vidro tipo 1l de 20
ml (10 doses), com uma rolha de borracha e tampa de aluminio.

Apresentagoes:

Caixa de cartdo:

1 x 5 doses de vacina liofilizada + 1 x 10 ml de solvente.
1 x 10 doses de vacina liofilizada + 1 x 20 ml de solvente.

Caixa de pléstico:
5 x 1 dose de vacina liofilizada + 5 x 2 ml de solvente.
5 x 5 doses de vacina liofilizada + 5 x 10 ml de solvente.

Os aplicadores intranasais sdo embalados separadamente e distribuidos com a vacina.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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5.5  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nédo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos veterinarios

ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em cumprimento dos requisitos

nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.

7. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

952/01/17RIVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 4 de janeiro de 2018

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

22/04/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Estd disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterindrio na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia.
Union Product Database (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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1. Caixa de cartdo com a inscricéo:

2. Caixa de plastico com 10 cavidades:
5 x 1 dose de vacina liofilizada + 5 x 2 ml de solvente
5 x 5 doses — 5 x 5 doses de vacina liofilizada + 5 x 10 ml de solvente.

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

1 x 5 doses — frasco de vidro com 1 x 5 doses de vacina liofilizada + 1 x 10 ml de solvente.
1 x 10 doses — frasco de vidro com 1 x 10 doses de vacina liofilizada + 1 x 20ml de solvente.

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BOVALTO RESPI INTRANASAL, spray nasal, liofilizado e solvente para suspensdo

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 dose (2 ml):

Liofilizado:

Virus bovino da parainfluenza (BP1V-3), estirpe Bio 23/A, vivo
Virus respiratorio sincicial bovino (BRSV), estirpe Bio 24/A, vivo

1050 — 1075 DICTs,
1040 — 1059 DICTsp

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 x 5 doses de vacina liofilizada + 1 x 10 ml de solvente
1 x 10 doses vacina liofilizada + 1 x 20ml de solvente
5 x 1 dose de vacina liofilizada + 5 x 2 ml de solvente
5 x 5 doses de vacina liofilizada + 5 x 10 ml de solvente

| 4. ESPECIES-ALVO

Bovinos.

~

| 5. INDICAGOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via nasal.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: zero dias.
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‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP {mm/aaaa}
Apds reconstituicdo, administrar no prazo de: 2 horas.

| 9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar e transportar refrigerado.

Né&o congelar.

Proteger da luz.

Conservar a vacina reconstituida abaixo dos 25°C.

\10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

[11.  MENGAO "USO VETERINARIO™

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

‘12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.

| 14. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

952/01/17RIVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lote {namero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

1 dose (frasco de vidro de vacina liofilizada)
5 doses (frasco de vidro de vacina liofilizada)
10 doses (frasco de vidro de vacina liofilizada)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BOVALTO RESPI INTRANASAL - liofilizado

~

‘2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

1d.
5d.
10 d.

2ml
10 mi
20 mi

3.  NUMERO DO LOTE

Lote {namero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a reconstituicdo administrar no prazo de 2 horas.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

1 dose (frasco de vidro de 3 ml com 2 ml de solvente)
5 doses (frasco de vidro de 10 ml com 10 ml de solvente)
10 doses (frasco de vidro de 20 ml com 20 ml de solvente)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BOVALTO RESPI INTRANASAL — Solvente

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

2ml
10 ml
20 mi

3.  NUMERO DO LOTE

Lote {namero}

‘ 4, PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

BOVALTO RESPI INTRANASAL, spray nasal, liofilizado e solvente para suspensédo

2. Composicao

Uma dose (2 ml) contém:

Liofilizado:

Substancia(s) ativa(s):

Virus bovino da parainfluenza 3 (BPI1V-3), estirpe Bio 23/A,vivo 1050 - 1075 DICTg,
Virus respiratorio sincicial bovino (BRSV), estirpe Bio 24/A, vivo 1040 - 1080 DICTso

DICTso — dose infecciosa a 50% em cultura de tecidos

Solvente:
Solugdo fosfato salina tamponada 2ml

Aparéncia antes da reconstitui¢ao:
O liofilizado tem uma consisténcia esponjosa, entre branco e amarelado.
O solvente é transparente, incolor.

3. Espécies-alvo

Bovinos.

4, IndicacOes de utilizacao

Para imunizacdo ativa de bovinos, desde os 10 dias de vida, contra o Virus respiratério sincicial bovino
(BRSV) e 0 Virus bovino da parainfluenza 3 (BPIV-3), para reduzir a quantidade e duracdo da excrecdo
nasal de ambos 0s virus.

Inicio da imunidade: 10 dias apds a vacinagao.

Duracdo da imunidade: 12 semanas ap6s a vacinagéo.

5. Contraindicacdes

Nenhumas.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
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Estudos de eficacia laboratoriais demonstraram que a presenca de anticorpos de origem materna aquando
da vacinacdo ndo teve impacto sobre a eficacia da vacina em animais jovens.
Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Os vitelos vacinados poderdo excretar as estirpes vacinais BRSV e BPIV-3 até 6 dias ap0s a vacinagéo.
Neste sentido, ndo pode ser excluida a propagacdo dos virus vacinais de vitelos vacinados para vitelos
ndo vacinados. Os animais deverdo ser vacinados pelo menos 10 dias antes de um periodo critico de
stresse ou risco elevado de infecdo, tal como reagrupamento ou transporte de animais, ou ainda no inicio
do outono. Para assegurar o melhor resultado é recomendavel vacinar todos os vitelos da exploragéo.

Gestacdo e a lactacdo:
N&o administrar durante a gestacdo e a lactacao.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

Né&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apos a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

Sobredosagem:
Uma descarga nasal leve e transitoria foi observada nos primeiros trés dias apos a administragdo de uma

sobredosagem de 10 vezes a dose, sem qualquer consequéncia adversa para 0s animais em contacto.

Incompatibilidades principais:
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario (exceto com o solvente fornecido para
aplicacdo desta vacina).

7. Eventos adversos

Bovinos:

Muito raras (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas):

Reac0es de hipersensibilidade*

*pode requerer tratamento sintomatico apropriado

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introducdo no Mercado utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinéria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcdo da espécie, via e modo de administracao

Dosagem:
Administrar 2 ml da vacina reconstituida por animal.
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Via de administracéo:
Administracéo nasal.

Esquema de vacinacdo:

Administrar intranasalmente 1 dose (2 ml) da vacina reconstituida (1 ml em cada narina) em vitelos
desde os 10 dias de idades utilizando o aplicador intranasal. E recomendavel o uso de um novo aplicador
por cada animal no sentido de prevenir a transmissao de infecdes.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Aparéncia apés a reconstituicdo: liquido incolor ou de cor amarela com uma ligeira opalescéncia.

Para as apresentagdes de 1 e 5 doses, reconstituir a vacina adicionando, de forma assética, o solvente
fornecido para dentro do frasco de liofilizado. Misturar bem.

Para apresentacdo de 10 doses, reconstituir a vacina em duas etapas. Primeiro transfira uma parte do
diluente para o frasco de liofilizado. Misture bem. Transfira a mistura para dentro do frasco contendo o
resto do diluente. Misture bem.

O volume requerido da vacina reconstituida ou é retirado do frasco por uma seringa com agulha, aagulha
é entdo substituida pelo aplicador intranasal fornecido e a vacina é administrada, ou é deixada no frasco
e administrada por meio de um aplicador multidose que pode libertar cada dose através do aplicador
intranasal. O aplicador intranasal é utilizado para administrar o spray no volume necessario da vacina
nas narinas do animal. O aplicador utilizado devera pulverizar a vacina sob a forma de goticulas de 30
pm a 100 pm.

10. Intervalos de seguranca

Zero dias.

11. Precauc0es especiais de conservagéo
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Liofilizado e solvente:

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
Né&o congelar.

Proteger da luz.

Vacina reconstituida:
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Né&o congelar.

N&o administrar este medicamento veterinario apés a data de valdiade descrita em EXP
O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade do medicamento veterinario (liofilizado) tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade do solvente tal como embalado para venda: 4 anos.
Prazo de validade ap0s reconstituicdo de acordo com as instruc@es: 2 horas.
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12.  Precauc0es especiais de eliminacéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos veterinarios
ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em cumprimento dos requisitos
nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas medidas destinam-se a ajudar a
proteger o ambiente.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
952/01/17RIVPT

Apresentagoes:

Caixa de cartdo:

1 x 5 doses de vacina liofilizada + 1 x 10ml de solvente.
1 x 10 doses de vacina liofilizada + 1 x 20ml de solvente.

Caixa de plastico:
5 x 1 dose de vacina liofilizada + 5 x 2 ml de solvente.
5 x 5 doses de vacina liofilizada + 5 x 10ml de solvente.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez
22/04/2025

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:
Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda., Avenida de Padua, 11, 1800-294 Lisboa

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Bioveta, a. s., Komenského 212, 683 23 lvanovice na Hané, Republica Checa
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Representante local e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.

Tel: +351 21 313 5300

E-mail: ahpv.pt@boehringer-ingelheim.com

17. Outras informactes

Liofilizado: frasco de vidro tipo I (1, 5 ou 10 doses), com uma rolha de borracha e tampa de aluminio.
Solvente: frasco de vidro tipo | de 3 ml (1 dose) ou 10 ml (5 doses) ou frasco de vidro tipo Il de 20 ml
(10 doses), com uma rolha de borracha e tampa de aluminio.

Os aplicadores intranasais sdo embalados separadamente e distribuidos com a vacina.
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