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APROBAT

PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

AGAVAC

vaccin inactivat, suspensie injectabila contra agalaxiei contagioase a oilor gi caprelor
Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament de uz veterinar deoarece contine informatii importante pentru
Dumneavoastra. s
-Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recitifi. ’ ' '
- Daca avefi orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului veterinar sau farmacistului!
- Daca s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-va medicului veterinar sau farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris numai pentru animalele dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati
altor persoane, care il pot utiliza gresit.
Suplimentar pentru medicamentul de vz veterinar disponibil numai cu prescripfie veterinard:
- Acest medicament de uz veterinar a fost prescris numai pentru animalele dumneavoastré. Nu trebuie si-1
dati altor persoane, care il pot utiliza gresit.

1. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE
INREGISTRARE SI ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
S.C. PASTEUR - FILIALA FILIPESTI S.A.

Str. Principald, nr. 944, Filipestii de Padure

Jud. PRAHOVA, RO — 11928947

Tel.:+400212206920;

Fax:+400212206915;

office@pasteur.ro, www.pasteur.ro

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA §1
FORMA FARMACEUTICA ALE ACESTUIA

AGAYVAC, vaccin inactivat, suspensie injectabild contra agalaxiei contagioase a oilor si
caprelor.

Compozitie per dozd (1 ml) :
Substanta activa:
* Mycoplasma agalactiae, inactivata, tulpind AG 6 > 35 UE*

*) Unitati ELISA

Excipient:

+ Aldehida formicid 38% <0,5mg
Adjuvant:

¢ Hidroxid de aluminiu 2,8 - 3.4 mg AI203

3. INDICATII TERAPEUTICE (pe specii tinti)

Se utilizeaza in imunoprofilaxia agalaxiei contagioase a oilor si caprelor.
Vaccinul este indicat pentru imunizarea activa a celor doua specii {intd $i prevenirea infectiei.
Imunitatea se instaleazi la 21 de zile de la a doua vaccinare si dureaza cel putis6-luni, afoperi

perioada de lactatie. D o

4. CONTRAINDICATII
Nu se vaccineazi:
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- oile si caprele in ultima lund de gestatie;

- animalele cu boli infectioase si parazitare;

- animalele stresate;

- animalele imunosupresate datoritd unor factori nutritionali si de intretinere.

5.REACTII ADVERSE ‘ o . -
Frecvent la locul de inoculare poate apare un edem insotit de o ugoara hipertermie (0,5-1,5° C)

care dispare dupi 24 - 48 ore, 1asand un nodul vaccinal mic, dur, persistent ce dispare in
urmétoarele 21 de zile.

Foarte rar pot apare reactii anafilactice la animalele vaccinate. In aceste cazuri se va administra
un medicament antihistaminic (ex. Epinefrina).

Reactiile postvaccinale nu influenteazi semnificativ starea generald a animalelor.
Frecventa reactiilor adverse este definita 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 animale)

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

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportérile izolate)

6. SPECII TINTA
Ovine, caprine.

7. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE
ADMINISTRARE SI DOZA PRESCRISA

Vaccinul se administreaza la animalele gestante in lunile a 3-a si a 4-a de gestatie pe cale
subcutanatd in doza de 1 ml, inapoia cotului sau la baza cozii. A doua administrare se efectueazi
dupa 21 de zile, cu aceeasi doza.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se agitad pentru omogenizare inainte de inoculare.

8. PERIOADA DE ASTEPTARE
Zero zile,

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Se péstreaza la frigider (2-8°C), ferit de inghet si de lumina.

A nu se utiliza vaccinul dupa data expirdrii, inscrisa pe etichets.
A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA
MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR

necesare. Aceste mésuri contribuie la protectia mediului.

11. ATENTIONARI SPECIALE
Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
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Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru animale:
Inainte de utilizare si in timpul utilizarii flaconul se va agita foarte bine pentru fluidizare.
Se vaccineaza animalele cu instrumentar steril.

Nu se vaccineazi animalele in ultima lund de gestatie datorita avorturilor mecanice ce pot

apdrea. _ e o
Vaccinul nu se va aplica timp de minimum 14 zile de la alte vaccindri si timp de 12 zile dup

tratamente antiparazitare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz
veterinar la animale:

In caz de auto-injectare, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul
medicamentului sau eticheta.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Vaccinarea profilactici se efectueazi la animalele gestante in lunile a 3-a si a 4-a de gestatie; nu
se vaccineazi animalele in ultima lund de gestatie datoritd avorturilor mecanice ce pot sé apard.
In caz de necesitate vaccinul se poate administra la oi si capre lactante, inregistrandu-se o usoara
scadere a productiei de lapte.

Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar sau alte forme de interactiune

Nu existd informatii referitoare la siguranta si eficacitatea in cazul utilizérii acestui vaccin
concomitent cu alt medicament. De aceea se recomanda ca nici un alt vaccin sa nu fie
administrat concomitent sau in intervalul de 2 s@iptaméni inainte ori dupd vaccinarea cu
AGAVAC.

Supradozare (simtome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

Administrarea unei supradoze (de 2 ori mai mare) nu determind alte reactii decét cele descrise la
punctul: reactii adverse

Incompatibilitati

in absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu
alte medicamente de uz veterinar.

12. PERIOADA DE VALABILITATE
Perioada de valabilitate a vaccinului asa cum este ambalat pentru vanzare: 24 de luni
Perioada de valabilitate dup& prima deschidere a flaconului: 6 ore.

13. STATUT LEGAL
Se elibereaza in baza prescriptiei veterinare

14. NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR

Flacoane din PP sau sticla brund borosilicata de tip I, care contin 50 ml (50 doze) sau 100 ml
(100 doze) inchise cu dopuri de cauciuc siliconat sigilate cu capse din aluminiu.

Ambalaj secundar: Cutie de carton x 18 flacoane x 50 ml sau 100 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI . G
Decembrie 2015 A .

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR




