Direcao Geral
de Alimentagdo
e Veterinaria

REPUBLICA
PORTUGUESA d 9 a V

AGRICULTURA E PESCAS

ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV

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



@ REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

de Alimentagdo
AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BULTAVO 3 Suspensdo para injecdo para ovinos e bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose de 1 ml contém:
Substancia(s) ativa(s) *:

Virus da lingua azul serotipo 3, estirpe Bio-93: BTV3, inativado 10-320 unidades ELISA*
* A quantidade de antigénio inativado foi determinada utilizando um método ELISA.

Adjuvante(s):

Hidroxido de aluminio ... ... 2,25-2,75mg
Quillaja saponina (QUIT A) .....ei o e be e sre e s e aneas 0,2 mg
Excipientes:

Composicao qualitativa de excipientes e outros Composicdo quantitativa se essa

constituintes informacéo for essencial para a
administracdo adequada do medicamento
veterinério

Tiomersal 0,085 -0,115mg

Formaldeido

Cloreto de sodio

Cloreto de potassio

Dodecahidratado de hidrogenofosfato de sodio

Dihidrogenofosfato de potassio

Agua para injetaveis

Suspensdo branca a rosada com presenga de sedimentos.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Ovinos e bovinos.

3.2 Indicagdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Ovinos:
Imunizacdo ativa para reduzir a virémia e para prevenir sinais clinicos causados pelo serotipo 3 do
virus da lingua azul (BTV).

Inicio da imunidade: 3 semanas apds a vacinagao primaria.
Duracéo da imunidade: n&o foi estabelecida.
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Bovinos:
Imunizacdo ativa para prevenir a virémia e para prevenir os sinais clinicos causados pelo serotipo 3 do
virus da lingua azul (BTV).

Inicio da imunidade: 3 semanas apds a vacinagdo primaria.
Duracéo da imunidade: ndo foi estabelecida.

3.3 Contraindicagdes

Nenhumas.

3.4  Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

A imunizacdo béasica deve ser iniciada a tempo para que a protecédo esteja totalmente desenvolvida no
inicio do periodo de risco para o animal (relacionado ao aparecimento dos principais vetores da
doenca — mosquitos que picam).

N&o h& dados disponiveis sobre o impacto dos anticorpos de origem materna na resposta a vacinagao.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:
N&o aplicavel.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Em caso de autoinjeccédo acidental, procure imediatamente orientagdo médica e mostre o folheto
informativo ou o rétulo ao médico.

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

3.6 Eventos adversos

Ovinos e bovinos:

Comum (1 a 10 animais / 100 animais Temperatura elevada®
tratados): Inchago no local de injecéo?
Muito raro (< 1 animal / 10 000 animais Reacdo anafilatica®
tratados, incluindo casos isolados):

L Até 3 dias.

2 Diametro até 2 cm, que desaparecera num maximo de 3 semanas.
¥ Deve ser administrado tratamento sintomatico.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introducédo no Mercado ou ao respetivo representante local
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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 gestacgao, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacéo:
Pode ser administrado durante a gestag&o.

Lactacéo:
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a lactacéo.

Fertilidade:

A seguranca da vacina ndo foi estabelecida em machos reprodutores. Nesta categoria de animais a
vacina deve ser administrada apenas em conformidade com a avaliacdo do beneficio/risco realizada
pelo médico veterinario responsavel, e/ou pelas Autoridades Nacionais Competentes em conformidade
com a politica de vacinacdo contra o virus da Lingua Azul (BTV).

3.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacio

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

3.9 Posologia e via de administracao

Administracdo subcutanea em ovinos e administragdo intramuscular em bovinos.

Aplicar os procedimentos usuais de assepsia.

Agitar suavemente antes de administrar. Evitar a formacdo de espuma, dado que esta pode provocar
irritacdo no local de injecdo. Todo o conteldo do frasco deve ser usado imediatamente ap06s a abertura
e durante a mesma sessao de vacinagdo. Evitar perfuracdes multiplas do frasco.

Antes da administracdo, a vacina deverd atingir a temperatura de 15-25°C.

Administrar uma dose de 1 ml, por via subcutdnea em ovinos, por via intramuscular em bovinos, de
acordo com o seguinte esquema vacinal:

Vacinacao priméria
Em ovinos: uma injecdo a partir de 1 més de idade em animais ndo imunizados.

Em bovinos:
- 1% injecdo: a partir de 1 més de idade em animais ndo imunizados.
- 22 injecdo: 3 semanas apds a primeira injecao.

Revacinacdo
Nao estabelecida.

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

N&o aplicavel.
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3.11 RestricOes especiais de utilizacao e condigdes especiais de utilizagdo, incluindo restrigdes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, deter, comercializar, fornecer e utilizar este
medicamento veterinario, deve consultar previamente a respetiva autoridade competente do Estado
Membro no que se refere as politicas de vacinagdo em vigor, ja que qualquer destas atividades pode
ser proibida em determinados Estados Membros, na totalidade ou em parte do seu territorio, em
conformidade com a politica nacional de satde animal.

3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4, PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QI04AA02

Para induzir a imunidade ativa contra o virus da febre catarral ovina serotipo 3 no animal vacinado.
5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 10 horas.

5.3  Precaucdes especiais de conservacao

Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).
Na&o congelar.
Proteger da luz.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frasco de vidro de classe hidrolitica | contendo 10 doses de 1 ml fechado com tampa de elastomero de
clorobutilo.

Frascos de vidro de classe hidrolitica Il contendo 50 doses ou 100 doses de 1 ml fechados com tampa
de elastomero de clorobutilo.

Frascos de HDPE contendo 10 doses, 50 doses ou 100 doses de 1 ml com fecho de elastomero de
clorobutilo.

Apresentacdes:
Caixa plastica com 10 pogos:

Caixa de 10 frascos de 10 doses (10 x 10 ml)
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Caixa de cartdo de 1 frasco de 10 doses (1 x 10 ml)

Caixa de cartdo de 1 frasco de 50 doses (1 x 50 ml)

Caixa de cartdo de 1 frasco de 100 doses (1 x 100 ml)

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

5.5  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo 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 utilizagdo 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 INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1696/01/25DIVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

11/04/2025

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

04/2025

CIRCUNSTANCIAS EXCEPCIONAIS:

Autorizacdo de comercializa¢do em circunstancias excecionais e, portanto, avaliacdo com base em
requisitos especificos para a documentacao. Devido a falta de dados abrangentes de qualidade,
seguranca ou eficacia, apenas foi realizada uma avaliagdo limitada da qualidade, seguranca ou
eficacia.

10. CLASSIFICA(;AO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Informac@es detalhadas sobre este medicamento veterinario estdo disponiveis na Union Product
Database (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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Caixa de cartdo de 1 frasco de 10 doses (1 x 10 ml)
Caixa de cartéo de 1 frasco de 50 doses (1 x 50 ml)
Caixa de cartéo de 1 frasco de 100 doses (1 x 100 ml)
Caixa de cartdo de 10 frascos de 10 doses (10 x 10 ml)

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BULTAVO 3 Suspenséo para injecdo

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Dose 1 ml:
Virus da Lingua Azul, serotipo 3, estirpe Bio-93: BTV3, inativado

10-320 unidades ELISA

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 doses (10 ml)

50 doses (50 ml)

100 doses (100 ml)

10 x 10 doses (10 x 10 ml)

| 4. ESPECIES-ALVO

Ovinos e bovinos.

| 5. INDICAGOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Ovinos: via subcutanea.
Bovinos: via intramuscular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca: zero dias.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura, administrar no prazo de 10 horas.
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| 9.  PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar e transportar refrigerado.
N&o congelar.
Proteger da luz.

‘ 10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo™

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "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 INTRODUGCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

1696/01/25DIVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {namero}
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INDICACOES NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 100 ml

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BULTAVO 3 suspensdo para injecao

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Dose 1 ml:
Virus da Lingua Azul, serotipo 3, estirpe Bio-93: BTV3, inativado

10-320 unidades ELISA

3. ESPECIES-ALVO

Ovinos e bovinos

| 4. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Ovinos: via subcutanea.
Bovinos: via intramuscular.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca: zero dias.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
ApGs a primeira abertura, administrar no prazo de 10 horas.

| 7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar e transportar refrigerado.
N&o congelar.
Proteger da luz.

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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 10 ml
Frasco de 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BULTAVO 3

i

2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

BTV3

10 doses (10 ml)
50 doses (50 ml)

3.  NUMERO DE LOTE

Lot {nimero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Uma vez aberto, administrar no prazo de 10 horas.
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

BULTAVO 3 suspenséo para injecdo para ovinos e bovinos

2. Composicéo
Cada dose de 1 ml contém:
Substancias ativas:

Virus da lingua azul, serotipo 3, estirpe Bio-93: BTV3, inativado > 10-320 unidades ELISA*
* A quantidade de antigénio inativado foi determinada utilizando um método ELISA.

Aduvantes:

Hidroxido de aluminio ...... ..o 2,25-2,75mg
Quillaja saponina (QUIT A) .....ei ot be e sre e s re e aneas 0,2 mg
Excipientes:

LI L0] 11T 7| TP 0,085 -1,15mg

Suspensdo branca a rosada com presenga de sedimentos.

3. Espécies-alvo

Ovinos e bovinos.

]
”: ovinos E l : bovinos

4. Indicacgdes de utilizacao

Ovinos:
Imunizacéo ativa para reduzir a virémia e para prevenir sinais clinicos e mortalidade causados pelo
serotipo 3 do virus da lingua azul (BTV).

Inicio da imunidade: 3 semanas apds a vacinag¢do primaria.
Duracdo da imunidade: néo foi estabelecida.

Bovinos:
Imunizacdo ativa para prevenir a virémia e para prevenir os sinais clinicos causados pelo serotipo 3 do
virus da lingua azul (BTV).

Inicio da imunidade: 3 semanas apds a vacinagao primaria.
Duracdo da imunidade: ndo foi estabelecida.
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5. Contraindicacdes

N&o existentes.

6. Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

A imunizacdo bésica deve ser iniciada a tempo para que a protecdo esteja totalmente desenvolvida no
inicio do periodo de risco para o animal (relacionado ao aparecimento dos principais vetores da
doenca — mosquitos que picam).

N&o existem dados disponiveis sobre o impacto dos anticorpos maternos na resposta a vacinacao.
Precaucdes especiais a tomar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinério aos animais:

Em caso de autoinjecdo acidental, procure imediatamente aconselhamento médico e mostre o folheto
informativo ou o rétulo ao médico.

Gestacéo:
Pode ser administrado durante a gestagéo.

Lactacéo:
A seguranga do medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a lactacéo.

Fertilidade:

A seguranga da vacina ndo foi estabelecida em machos reprodutores. Nesta categoria de animais, a
vacina deve ser administrada apenas em conformidade com a avaliacdo do beneficio/risco realizada
pelo médico veterinario responsavel, e/ou Autoridades Nacionais em conformidade com a politica de
vacinacao contra o virus da Lingua Azul (BTV).

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

N&o existe informacdo disponivel sobre a seguranga e a eficacia desta vacina quando administrada
com qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apds a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

RestricOes especiais de utilizacéo e condi¢des especiais de utilizagdo:

Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, possuir, vender, fornecer e utilizar este medicamento
veterinario contendo o serotipo 3 deve primeiro consultar a autoridade nacional competente relevante
sobre as politicas de vacinagdo em vigor, uma vez que estas atividades podem ser proibidas a nivel
nacional na totalidade ou em parte do seu territorio. territorio nos termos da legislag&o nacional.

Incompatibilidades principais:
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

7. Eventos adversos

Ovinos e bovinos:
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Frequentes (1 a 10 animais / 100 animais tratados):
Temperatura elevada®
Inchago no local da injec&o?

Muito raro (< 1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo casos isolados):
Reac#o anafilatica®

L Até 3 dias.
2 Diametro até 2 cm, que desaparecera num maximo de 3 semanas.
% Deve ser administrado tratamento sintomatico.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacédo 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
0 seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da
Autorizagdo de Introdugdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no
final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcao da espécie, via e modo de administragao

Administracdo subcutanea em ovinos e administracdo intramuscular em bovinos.

Administrar uma dose de 1 ml, por via subcutdnea em ovinos, por via intramuscular em bovinos, de
acordo com o seguinte esquema vacinal:

Vacinacao priméria
Em ovinos: uma injecdo a partir de 1 més de idade em animais ndo imunizados.

Em bovinos:
- 1% injecéo: a partir de 1 més de idade em animais ndo imunizados.
- 22 injecdo: 3 semanas apds a primeira injecao.

Revacinacdo
Nao estabelecida.

9. InstrugcBes com vista a uma administracdo correta

Aplicar os procedimentos usuais de assepsia.

Agitar suavemente antes de administrar. Evitar a formacéo de espuma, dado que esta pode provocar
irritacdo no local de injecdo. Todo o conteldo do frasco deve ser usado imediatamente ap06s a abertura

e durante a mesma sessao de vacinagdo. Evitar perfuragfes multiplas do frasco.

Antes da administracdo, a vacina devera atingir a temperatura de 15-25°C.

10. Intervalos de seguranca

Zero dias.
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11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).

N&o congelar.

Proteger da luz.

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de “Exp”. A data de validade refere-se ao ultimo dia do més.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 10 horas.

12. Precaucdes especiais de eliminagdo

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

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.

Pergunte ao seu veterinario ou farmacéutico como eliminar os medicamentos que ja ndo sdo
necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita medico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:

1696/01/25DIVPT

Apresentacdes:

Caixa de plastico com 10 pocos:
Caixa de 10 frascos com 10 doses (10 x 10 ml)

Caixa de cartdo de 1 frasco de 10 doses (1 x 10 ml)
Caixa de cartdo de 1 frasco de 50 doses (1 x 50 ml)
Caixa de cartdo de 1 frasco de 100 doses (1 x 100 ml)

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez

04/2025
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Informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario estdo disponiveis na Union Product
Database (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Alemanha

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Bioveta a.s.,

Komenského 212/12 lvanovice

na Hané, 683 23

Czech Republic

Representante local e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

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

17. Outras informactes

A vacina induz a imunidade ativa contra o virus da lingua azul no animal vacinado.
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