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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
AGAVAC, vaccin inactivat, suspensie injectabila contra agalaxiei contagioase a oilor si caprelor

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Compozitie per dozi (1 ml):

Substantd activa:

Mycoplasma agalactiae, inactivata, tulpind AG6.................. > 35 UE*
*) Unitdti ELISA (serologic la cobai)

Adjuvant:

Hidroxid de aluminit. ....ocoveeeeieiiiiiieiaeiaanannns 2,8 -3,4 mg Al1203
Excipient:

AR E G R G C B e A — <0,5mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabili.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

Ovine, caprine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinta

Se utilizeazd in imunoprofilaxia agalaxiei contagioase a oilor i caprelor.

Vaccinul este indicat pentru imunizarea activi a celor doud specii tintd si prevenirea infectiei.
Imunitatea se instaleazi la 21 de zile de la a doua vaccinare si dureazi cel putin 6 luni.

4.3 Contraindicatii

Vaccinul nu se aplica in urmatoarele situatii:

- Femele in ultima luna de gestatie;

- Animale cu boli infectioase si parazitare;

- Animale stresate;

- Animale cu imunosupresie.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie-tinta

Nu exista.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Nu se vaccineazi animalele in ultima lund de gestatie din cauza avorturilor mecanice care pot
apérea.

Vaccinul nu se va administra timp de minimum 14 zile dupa alte vaccinari si timp de 12 zile
dupa tratamentele antiparazitare.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de
uz veterinar la animale: P >
In caz de auto-injectare, consultati imediat medicul §i arétatl prospectul sau etichetd.
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4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Frecvent, la locul de inoculare, poate apirea un edem insotit de usoara hipertermie (0,5-1,5°C),
care dispare dupa 24-48 ore, lasand in urma un nodul vaccinal mic, dur, persistent, care dispare
in urmatoarele 21 de zile. .

Rar, pot apérea reactii anafilactice la animalele vaccinate. In aceste cazuri, se va administra un
produs antihistaminic (ex. epinefring). .

Reactiile postvaccinale nu influenteazi semnificativ starea generald a animalelot.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizdnd urmétoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul
unui tratament);

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100);

- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000);

- Rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10.000);

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10.000, inclusiv raportirile izolate).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:

Vaccinarea profilactici se efectueazi la animalele gestante in lunile a 3-a i a 4-a de gestatie; nu
se vaccineazi animalele in ultima lund de gestatie din cauza avorturilor mecanice care pot sd
apara.

In caz de necesitate, vaccinul se poate administra oilor si caprelor in lactatie, inregistrandu-se o
usoard scddere a productiei de lapte.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea in cazul utilizarii acestui
vaccin concomitent cu un alt medicament. De aceea, se recomanda ca niciun alt vaccin s nu fie
administrat concomitent sau cu 2 sdptdmaéni Inainte ori dupd vaccinarea cu AGAVAC.

4.9 Doza si calea de administrare

Fiola cu vaccin se agitd in vederea omogenizérii inaintea inoculdrii.

Vaccinul se administreaza pe cale subcutanatd animalelor gestante in lunile a 3-a si a 4-a de
gestatie, in doze de 1 ml, inapoia cotului sau la baza cozii.

A doua administrare se efectueazi dupd 21 de zile, cu aceeasi dozi.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupéd caz

Administrarea unei supradoze (de 2 ori mai mare) nu determind alte reactii decat cele descrise la
punctul 4.6 (Reactii adverse).

4.11 Perioada de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Vaccin inactivat

codul ATC: QI04AB

Contine antigene specifice Mycoplasma agalactiae. Imunitatea se instaleazi in termen de 21 de
zile de la ultima inoculare si dureazi pentru toatd perioada de lactatie. Antigenele vaccinale
induc riaspunsuri imune adaptative mediate celular si umoral. Efectorii imuni indusi de vaccin si
imunitatea protectoare dureaza cel putin 6 luni, la niveluri inalte.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Formaldehida

Hidroxid de aluminiu
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6.2 Incompatibilitati

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu
alte medicamente de uz veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:
24 de luni .

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 6 ore.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:

A se pastra la frigider (2-8°C).

Produsul se péstreaza protejat de lumina directd si de inghet.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din PP sau sticld bruni borosilicata de tip I, care contin 50 ml (50 de doze) sau 100 ml
(100 de doze), inchise cu dopuri de cauciuc siliconic, sigilate cu capse din aluminiu.
Ambalajul secundar:

Cutie de carton x 18 flacoane de 50 sau 100 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalare pot fi comercializate.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
medicamente trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale
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