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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOM INACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

BOVALTO Respi 4 suspension inyectable

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Una dosis (2 ml) contiene:

Principios activos:

Virus respiratorio sincitial bovino inactivado, cepa BIO-24 ........................... PR*>1
Virus de la parainfluenza 3 bovina inactivado, cepa BIO-23 .......................... PR*>1
Virus de la diarrea virica bovina inactivado, cepa BIO-25 ...............cccoevinenene. PR*>1
Mannheimia haemolytica inactivada, serotipo A1 cepa DSM 5283 .................. PR*>1

* Potencia relativa (PR) en comparacion con el suero de referencia obtenido después de la vacunacion de
cobayas con un lote de vacuna que ha superado satisfactoriamente la prueba de desafio en animales de la
especie de destino.

Adyuvantes:

Hidroxido de aluminio. .. .......oouiiiiiiiii e e 8,0 mg
Saponina de quillaja (QUILA) ....oooiiriiiii e . 0,4 TG
Excipientes:

Composicidon cuantitativa, si dicha informa-
cion es esencial para una correcta adminis-
tracion del medicamento veterinario

Composicion cualitativa de los excipientes y
otros compone ntes

Tiomersal 0,2 mg

Formaldehido 1,0 mg como méximo

Cloruro sodico

Agua para preparaciones inyectables

Aspecto: liquido rosaceo con sedimento.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Bovino.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Para la inmunizacion activa de bovinos en ausencia de anticuerpos maternales frente a:

- virus de la parainfluenza 3, para reducir la excrecién de virus debida a la infeccion,
- virus respiratorio sincitial bovino, para reducir la excrecion de virus debida a la infeccion,
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- virus de la diarrea virica bovina, para reducir la excrecion de virus debida a la infeccion,
- Mannheimia haemolytica serotipo A1, para reducir los signos clinicos y las lesiones pulmonares.

Establecimiento de la inmunidad: 3 semanas
Duracion de la inmunidad: 6 meses

33 Contraindicaciones

Ninguna.

34  Advertencias especiales

Vacunar Unicamente animales sanos.

35 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacién segura en las especies de destino:

Los estudios de seguridad y eficacia se realizaron en terneros seronegativos. La eficacia de la vacunacion
no ha quedado demostrada en presencia de anticuerpos. El nivel de respuesta de los anticuerpos puede

quedar reducido por la presencia de anticuerpos maternales. En presencia de anticuerpos maternales, el
momento de la vacunacién inicial de los terneros debe planificarse debidamente.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

En caso de autoinyeccién accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o
la etiqueta.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:
No procede.

3.6  Acontecimientos adversos

Bovino:

Muy frecuentes Hinchazén en el punto de inyeccion*

(>1 animal por cada 10 animales trata-
dos):

Frecuentes Hipertermia**

(1 a 10 animales por cada 100 animales
tratados):

Muy raros Reacciones de tipo anafilactico***

(<1 animal por cada 10 000 animales | Dolor en el punto de inyeccion****
tratados, incluidos informes aislados):

*Esta hinchazdn puede alcanzar los 10 cm 0 mas de diametro, y puede ir asociada con dolor y normal-
mente se reduce progresivamente y desaparece en 6 semanas tras la vacunacion.

**Ligera y transitoria, mayor despues de la segunda inyeccion (1,5 °C como maximo), que dura hasta 3
dias después de la vacunacion.

***Debe administrarse el tratamiento sintomatico apropiado.

****Asociado con la hinchazdn en el punto de inyeccién.
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La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacién de comercializacién o a la autoridad nacional competente a través del sistema
nacional de notificacion. Consulte también los datos de contacto respectivos en el prospecto.

3.7 Usodurante lagestacion, la lactanciao la puesta

Gestacién y lactancia:
Puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia.

3.8 Interaccion conotros medicamentos y otras formas de interaccion
No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier

otro medicamento veterinario. La decision sobre el uso de esta vacuna antes o después de la administra-
cion de cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar caso por caso.

39 Posologia y vias de administracion

Via subcutanea.

Dosificacion: 2 ml administrados por via subcutanea.

Atemperar antes de usar a temperatura de 15 °C a 25 °C y agitar el contenido del frasco.

Primovacunacién:

Terneros de madres no inmunizadas: dos dosis separadas tres semanas, a partir de las 2 semanas de edad.
Terneros de madres inmunizadas o cuando se desconoce el estado inmunitario de la madre, la pauta vacu-
nal debe ser adaptada segun el criterio del veterinario para tener en cuenta la potencial interferencia de los
anticuerpos maternales en la respuesta a la vacunacion.

Revacunacion:

Administrar una dosis seis meses después de la finalizacion de la pauta vacunal de primovacunacion.

La eficacia de la revacunacion ha sido demostrada por medicion de la respuesta serolégica y no ha sido
evaluada por desafio.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgenciay antidotos)

No se han observado acontecimientos adversos diferentes a los descritos en el apartado 3.6 (Aconteci-
mientos adversos) después de la administracion de una dosis doble.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
mentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de de-
sarrollo de resistencias

Medicamento administrado bajo el control y supervisién del veterinario.

3.12 Tiempos de espera

Cero dias.

MINISTERIO

Pagina 3 de 5 DE SANIDAD

Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-01-12



4. INFORMACION INMUNOLOGICA
41 Cédigo ATCvet: QI02AL.

La vacuna induce una inmunidad activa frente al virus respiratorio sincitial bovino, al virus de la parain-
fluenza 3, al virus de la diarrea virica bovina y a Mannheimia haemolytica.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

No mezclar con ningun otro medicamento veterinario.
5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afos.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 10 horas.

5.3 Precauciones especiales de conservacion

Conservar y transportar refrigerado (entre 2 °C y 8 °C).
No congelar. Proteger de la luz.

54 Naturaleza'y composicién delenvase primario

Frasco de vidrio tipo | de 10 ml con cierre elastdmero de clorobutilo (5 dosis).

Frasco de vidrio tipo Il de 50 o 100 ml con cierre elastomero de clorobutilo (25 o 50 dosis).

Frasco de plastico HDPE translicido de 10, 50 o 100 ml con cierre elastdmero de clorobutilo (5, 25 o 50
dosis).

El frasco esta precintado con una capsula de aluminio.

Caja de carton con 1 frasco de 5 dosis (10 ml)

Caja cubierta de plastico con 10 frascos de 5 dosis (10 x 10 ml)
Caja de carton con 1 frasco de 25 dosis (50 ml)

Caja de carton con 1 frasco de 50 dosis (100 ml)

Caja de carton con 10 frascos de 5 dosis (10 x 10 ml)

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

55 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, ensu
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domeésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
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Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia, S.A.U.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3357 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

27/01/2016

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

08/2023

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria

Encontrard informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Union (https //medicines.health.europa.eu/veterinary).
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