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PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

AGALAXIN FORTE
vaccin inactivat contra agalaxiei contagioase a oilor si caprelor.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament de wuz veterinar deoarece contine informatii importante pentru
dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea si fie necesar si-1 recititi.

B Daci aveti orice intrebéri suplimentare, adresati-va medicului veterinar sau farmacistului.

- Daci s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-vd medicului veterinar, farmacistului
veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor

- Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

- Acest medicament de uz veterinar a fost prescris numai pentru animalele dumneavoastra.

Nu trebuie sa-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

ROMVAC COMPANY S.A.

Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari — Jud. Ilfov

E-mail: romvac@romvac.ro

Telefon:021.350.31.06; 021.350.31.07; 021.350.31.09; 021.352.00.70
Fax: 021.350.31.10; 021.352.75.84

Fax Livrari: 021.350.31.11

Website: www.romvac.ro

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

AGALAXIN FORTE, vaccin inactivat contra agalaxiei contagioase a oilor si caprelor.

Compozitie per doza (1 ml):

Substanta activa:

Mycoplasma agalactiae, tulpina S/94, avand titrul de minimum 10°UFC inainte de inactivare,
induce o crestere a densitatii optice a serurilor provenite de la animale vaccinate cu minimum
1.5 1L.E*

*UE = unitdti ELISA

Excipienti :

Aldenidh Tormigh 3790 ssnmmeananmvennny 200 g
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Adjuvant (adjuvanti):

Componenta minerald: gel de hidroxid de aluminiu .....................0,2 - 0,25 ml
Componenta organicd (imunomodulator): derivate din culturd de germeni inactivafi de
SIUPIYIOCOCCUS AUICUS evveveeveecreecreireirissressnssinessrssssesnsssnssssesssessesnens 0,05 M

Suspensie injectabila de culoare alb-galbui.



3. INDICATII TERAPEUTICE

Vaccinul se recomandd pentru imunizarea activd contra agalaxiei contagioase a ovinelor si
caprinelor clinic sindtoase, att in efectivele indemne, cit si in cele in care boala evolueaza.
Imunitatea se instaleazi la 21 de zile de la vaccinarea de rapel.

Durata imunitatii este de 6 luni postvaccinare.

4. CONTRAINDICATII

Vaccinul nu se va administra:

- la animalele bolnave (suferind de boli nutrifional-metabolice sau parazitare) sau cu stare
proasti de intretinere, intrucit raspunsul imun poate fi necorespunzitor.

- la animalele aflate in ultima parte a gestatiei, pentru a preveni avortul mecanic (datorat stresului
provocat de vaccinare).

5. REACTII ADVERSE

Dupi administrare, pot apdrea reactii locale mai putin frecvente, de intensitate redusd si
tranzitorii, care dispar in 7-8 zile sub forma unor noduli duri sau pastosi cu diametrul de pana la
0,5-1 cm (obisnuit de marimea unui bob de orez sau de mazare.

La animalele care nu au fost deparazitate corespunzitor, pot aparca reactii alergice rare. care pot
fi tratate cu medicatie antihistaminica.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizdnd urmétoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

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

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

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

6. SPECIILE TINTA
Ovine si caprine.

7. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE .

Doza vaccinald este de 1 ml/animal, indiferent de talia animalelor. pe cale subcutanata la baza
cozii sau la pliul iei.

Program vaccinare:
Prima vaccinare se efectueazi in a doua parte a primei gestatii (luna 3), prin doud administrari la
interval de 14-21 de zile. La femelele care au fost vaccinate cu mai putin de 6 Tuni in urma se va
efectua o singurd vaccinare (fara rapel), iar la cele care au fost vaccinate cu mai mult de 6 luni In
urmi, se va efectua obligatoriu, vaccinarea de rapel (la interval de 14-21 Zzile). s



In caz de necesitate, cand nu s-a putut efectua imunizarea in perioada de gestatie, vaccinarea se
poate efectua si in perioada de lactatie dupd aceeasi schema.

Pentru evitarea afectiunilor datorate infectiilor cu M. agalactiae la miei (artrite) si masculi
(orhite, epididimite) se poate efectua vaccinarea si la aceste categorii de animale cu aceeasi doza,
incepand cu varsta de 3 luni.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se recomanda scoaterea flacoanelor cu vaccin de la frigider cu 2-3 ore inainte de inceperea
vaccindrii pentru ca vaccinul si ajungi la temperatura de 15-25°C.

Flaconul cu vaccin se agitd bine inainte de intrebuintare si pe tot parcursul vaccindrii pentru a
evita sedimentarea adjuvantului.

8. PERIOADA DE ASTEPTARE
Zero zile.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se péstra si transporta in conditii de refrigerare (+2/+8°C).

A nu se congela.

A se feri de lumina.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 ore.
A nu se utiliza dupa data de expirare inscriptionata pe eticheta flaconului.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor
care nu mai sunt necesare. Aceste méasuri contribuie la protectia mediului.

11. ATENTIONARI SPECIALE
Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta
Se vaccineazi doar animalele sdnitoase.

Precautii speciale pentru utilizarea la animale

Momentul optim de vaccinare depinde de situatia epizootologica a efectivelor si a zonei unde
sunt crescute animalele, fiind evaluat sub directa coordonare a medicului veterinar care asigura
supravegherea sanitara veterinard.

Se va evita totusi, vaccinarea ovinelor si caprinelor aflate in ultima parte a gestatiei din cauza
stresului provocat de acfiunea de vaccinare. In caz de necesitate vaccinarea se poate efectua si in
perioada de lactatie dupd aceeasi schema.



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

La manipularea vaccinului, trebuie purtat echipament de protectie personal, constind din cizme
de cauciuc, halat sau salopetd, bonetd, manusi. Se vor utiliza seringi si/sau ace de unica folosin{a.
Personalul operator cu sensibilitate cunoscuté la una din substantele vaccinului trebuie s evite
contactul cu acesta.

Pentru utilizator:

Acest vaccin contine gel de hidroxid de aluminiu.

Auto-injectarea/injectarea accidentald poate provoca dureri puternice si inflamatii. in special
dacd injectarea se face in articulafie sau in deget, iar in cazuri rare poate duce la pierderea
degetului afectat, daca nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat.

In cazul unei injectiri accidentale cu acest vaccin, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul vaccinului, chiar daca a fost injectata o cantitate redusé de produs.

Daca durerea persistd mai mult de 12 ore dupa examinarea medicald, solicitati din nou sfatul
medicului.

Pentru medic:

Acest vaccin contine gel de hidroxid de aluminiu. Chiar daca au fost injectate cantita{i mici de
vaccin, injectarea accidentald cu acest vaccin poate provoca inflamatie accentuatd, care poate
conduce, de exemplu, la necrozid ischemicd si chiar pierderea unui deget. Este necesard
interventia chirurgicald imediata, calificatd, care poate necesita o incizie imediatd §i spalarea
zonei injectate, in special in cazul in care este implicatd pulpa degetului sau tendonul.

Utilizarea in perioada de gestatie si lactatie
Poate fi utilizat In perioada de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiuni

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este
utilizat cu un alt medicament de uz veterinar. Decizia utilizdrii acestui vaccin cu oricare alt
medicament de uz veterinar trebuie luati de la caz la caz de citre medical veterinar responsabil.

Supradozarea (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Nu au fost observate alte efecte adverse in afara celor descrise la sectiunea 5. dupa administrarea
unei supradoze de doud ori mai mare.

Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate, acest vaccin nu trebuie amestecat cu alte medicamente de
uz veterinar.



12. PERIOADA DE VALABILITATE

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cu este ambalat pentru véinzare: 18
luni.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 ore.

13.STATUTUL LEGAL
Se elibereaza in baza prescriptiei veterinare.

14. NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR
Dimensiuni de ambalaj:
Flacoane de sticla de clasa hidrolitica tip I sau polipropilenad cu 20 doze (20 ml), 50 doze

(50 ml), 100 doze (100 ml).
Flacoanele sunt inchise cu dopuri de cauciuc, sigilate cu capse de aluminiu.

Cutie de carton cu:

50 flacoane x 20 doze (20 ml)

24 flacoane x 50 doze (50 ml)

15 flacoane x 100 ml (100 ml)

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
07.2022

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR



