LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

11. april 2025

PRODUKTRESUME
for

Bultavo 3, injektionsvaeske, suspension

0. D.SP.NR.
34387

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Bultavo 3

Lagemiddelform: Injektionsvaeske, suspension

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver dosis pa 1 ml indeholder:

Aktive stoffer:
Bluetonguevirus serotype 3, stamme Bio-93: BTV3, inaktiveret10-320 ELISA enheder*

*Meangden af inaktiveret antigen blev bestemt ved hjelp af en kvantitativ ELISA-metode.

Adjuvanser:

AluminiumhydroxXid.........ccceeievieiniieiiieiececee e 2,25-2,75 mg
Kvillajasaponin (QUIL A)....cocueeeieiiiiieeieeteeeeeeie ettt s s 0,2 mg
Hjelpestoffer:

Kvantitativ sammensatning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinerlegemidlet

Kvalitativ sammensatning af
hjeelpestoffer og andre bestanddele

Thiomersal 0,085-0,115 mg

Formaldehyd

Natriumchlorid

Kaliumchlorid

Dinatriumhydrogenphosphatdodeca-hydrat

Kaliumdihydrogenphosphat

Bultavo 3, injektionsveske, suspension.docx Side 1 af 6



Vand til injektionsveasker

Hvid til lysergd suspension med sediment.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til
Far og kveg.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til
Far:

Aktiv immunisering 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.

Kveeg:
Aktiv immunisering for at forebygge 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.

3.3 Kontraindikationer
Ingen.
3.4 Saerlige 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.

3.5 Serlige forholdsregler vedrgrende brugen
Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er

beregnet til
Ikke relevant.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr
I tilfeelde af utilsigtet selvinjektion skal der straks sgges leegehjelp, og indlegssedlen eller

etiketten bgr vises til legen.

Serlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget
Ikke relevant.
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3.6 Bivirkninger
Far og kveeg:

Almindelig Forhgjet temperatur’
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): Hevelse pé injektionsstedet®

Meget sjelden Anafylaksi-lignende reaktion®

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,
herunder enkeltstaende indberetninger):
'T op til 3 dage.
*Diameter pé op til 2 cm, svinder inden for hgjst 3 uger.
* Symptomatisk behandling bgr gives.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af
et veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrleege, til enten
indehaveren af markedsfgringstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den
nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen
for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller ®glaegning

Dreegtighed:
Kan anvendes under draegtighed.

Laktation:
Veterinerlegemidlets sikkerhed under laktation er ikke fastlagt.

Fertilitet:

Vaccinens sikkerhed er ikke fastlagt hos avlshanner. I denne kategori af dyr ma vaccinen
kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit/risk-
forholdet og/eller med den nationale kompetente myndighed vedrgrende geldende
vaccinationspolitik mod bluetonguevirus (BTV).

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen
med andre veterinerlegemidler. En beslutning om at anvende vaccinen far eller efter brug
af et andet veterineerleegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.

3.9 Administrationsveje og dosering
Subkutan anvendelse hos far og intramuskuler anvendelse hos kvag.

Anvend sadvanlig aseptik.
Omrystes forsigtigt umiddelbart for brug. Undga dannelse af luftbobler, da det kan virke
irriterende pa injektionsstedet. Hele heetteglassets indhold skal anvendes umiddelbart efter

anbrud og i samme arbejdsgang. Undga at anbryde samme heetteglas flere gange.

Vaccinen varmes op til en temperatur pa 15 °C — 25 °C fgr brug.
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3.10

3.11

3.12

4.1

5.1

5.2

5.3

Administrér en dosis pa 1 ml, subkutant hos far, intramuskulert hos kveg, i henhold til
falgende vaccinationsprogram:

Basisvaccination
Hos far: En injektion fra 1-mdanedsalderen hos naive dyr.

Hos kveeg:
- Forste injektion: fra 1-manedsalderen hos naive dyr.
- Anden injektion: 3 uger efter fgrste injektion.

Revaccination
Er ikke fastlagt.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)
Ikke relevant

Serlige begrensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinerlegemidler for at
begranse risikoen for udvikling af resistens

Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfare, veere i besiddelse af, distribuere, seelge,
levere og anvende dette veterinerleegemiddel, skal forinden radfgre sig med den relevante
medlemsstats kompetente myndighed vedrgrende geeldende vaccinationspolitik, da disse
aktiviteter kan veere forbudt i en medlemsstat pa hele eller en del af dens omrade i henhold
til den nationale lovgivning.

Tilbageholdelsestid(er)
0 dage.

IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode
QI04AA02

For at stimulere aktiv immunitet over for bluetonguevirus serotype 3 i vaccinerede dyr.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder
Ma ikke blandes med andre veterinerlegemidler.

Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter fgrste abning af den indre emballage: 10 timer.

Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares og transporteres nedkglet (2 °C — 8 °C).
Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.
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5.4 Den indre emballages art og indhold
Heetteglas af hydrolytisk klasse I der indeholder 10 doser & 1 ml lukket med chlorobutyl
elastomer lukning.
Heetteglas af hydrolytisk klasse II der indeholder 50 doser eller 100 doser & 1 ml lukket
med chlorobutyl elastomer lukning.
HDPE hetteglas der indeholder 10 doser, 50 doser eller 100 doser a 1 ml lukket med
chlorobutyl elastomer lukning.

Pakningsstgrrelser:
Plastikaeske med 10 brgnde:

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

Kartoneaeske med 1 hetteglas med 10 doser (1 x 10 ml)
Kartonaeske med 1 hatteglas med 50 doser (1 x 50 ml)
Kartoneeske med 1 hetteglas med 100 doser (1 x 100 ml)

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

5.5 Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf
Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller
affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger,
der er relevante for det pdgeeldende veterinerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH.
Binger Str. 173
55216 Ingelheim/Rhein
Tyskland

Reprasentant

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
73118
8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

11. april 2025

9. DATO FOR SENESTE £NDRING AF PRODUKTRESUMEET

SZARLIGE OMSTZANDIGHEDER:
Markedsfaringstilladelsen er under serlige omstendigheder, og vurderingen er derfor
baseret pa serlige dokumentationskrav. Der er kun udfert en begrenset vurdering af

kvalitet, sikkerhed eller effekt pga. mangel pa omfattende data vedrgrende kvalitet,
sikkerhed og effekt.
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10. KLASSIFICERING AF VETERINARLZAZGEMIDLER
BP

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddel-
databasen (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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