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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

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

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Compozitie per doza (1 ml):

Substanti activa:

Fiecare dozi de 1 ml contine:

Mycoplasma agalactiae, tulpina S/94, avand titrul de minimum 10°UFC finainte de inactivare,
induce o crestere a densitatii optice a serurilor provenite de la animale vaccinate cu minimum

1,5 LLE*

*UE = unititi ELISA

Excipient:
Aldehida formica 37% ....covviiiiiiiiiniennnnn <0,5mg
Solutie tampon fosfat..........cccccevverveereernernennennead 1 ml

Adjuvant (adjuvanti):

Componenta minerald: gel de hidroxid de aluminiu .......0,2 - 0,25 ml
Componenta organica (imunomodulator): derivate din culturd de germeni inactivati de
StaphyloCoccis MFeUS w s sz 0,05 ml

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Vaccin inactivat cu adjuvant complex.

Vaccinul se prezintd ca o suspensie injectabild de culoare alb-gélbui. Prin depozitare se poate
separa in doud faze: superioara — lichid limpede de culoare gélbuie si inferioara — sediment opac,
dens, de culoare alb-gélbuie. Prin agitare cele doua faze se omogenizeaza usor.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Ovine, caprine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta i
Vaccinul se recomanda pentru imunizarea activa a ovinelor si caprinelor clinic sdnétoase confra™..
agalaxiei contagioase. atit in efectivele indemne, cit si in cele in care boala evolueazd.

Imunitatea se instaleazd la 21 de zile de la vaccinarea de rapel. bl
Durata imunitdtii este de 6 luni postvaccinare. AL



4.3 Contraindicatii

Vaccinul nu se utilizeaza

- la animalele bolnave (suferind de boli nutritional-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 procedura de vaccinare).

4.4 Atentioniiri speciale pentru fiecare specie tinti
Se vaccineazd doar animalele sdnatoase.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Momentul optim pentru vaccinare depinde de situatia epizootologica a efectivelor si a zonei unde
sunt crescute animalele, fiind evaluat sub directa coordonare a medicului veterinar care asigurd
supravegherea sanitard veterinara.

Se va evita totusi, vaccinarea ovinelor si caprinelor aflate in ultima parte a gestatiei din cauza
stresului provocat de actiunea de vaccinare.

In caz de necesitate vaccinarea se poate efectua si in perioada de lactatie dupa aceeasi schema.

4.5.2 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 cunoscuta 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
daci 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 injectari accidentale cu acest vaccin, solicitafi imediat sfatul medicului §i prezentati
prospectul vaccinului, chiar dac a fost injectatd o cantitate redusé de produs.

Dacd 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 dacé au fost injectate cantitifi mici de
vaccin, injectarea accidentald cu acest vaccin poate provoca inflamafie accentuata, care poate
conduce, de exemplu, la necrozad ischemicd si chiar pierderea unui deget. Este necesard
interventia chirurgicald imediata, calificatd, care poate necesita o incizie imediatd'si spilarea
zonei injectate, in special in cazul in care este implicata pulpa degetului sau tendonul. '



4.6 Reactii adverse

Dupd 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 aparea reactii alergice rare, care pot
fi tratate cu medicatie antihistaminicd.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmatoarea 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)

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

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

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

4.9 Doza si calea de administrare

Se recomandi scoaterea flacoanelor cu vaccin de la frigider cu 2-3 ore nainte de inceperea
vaccindrii pentru ca produsul sd ajunga 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.

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

Program vaccinare:

Prima vaccinare se efectueaza in a doua parte a primei gestatii (luna 3), prin doud administréri, la
interval de 14-21 de zile. La femelele care au fost vaccinate cu mai putin de 6 luni in urma se va
efectua o singurd vaccinare (fird rapel), iar la cele care au fost vaccinate cu mai mult de 6 luni in
urmd, se vor efectua obligatoriu doud vaccindri la interval de 14-21 zile.

In caz de necesitate, cidnd 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 tineret (artrite) si masculi
(orhite, epididimite), vaccinarea la aceste categorii de animale se efectueazi cu aceeasi doza,
incepand cu varsta de 3 luni.



4.10 Supradozarea (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi). dupa caz
Nu au fost observate alte efecte adverse in afara celor descrise in sectiunea 4.6 dupa
administrarea unei supradoze de doud ori mai mare.

4.11 Perioada de asteptare
Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE
Cod ATC: QI04AB - vaccinuri bacteriene inactivate (inclusiv mycoplasma, toxoizi si clamydia)

Vaccinul AGALAXIN FORTE este un medicament de uz veterinar imunologic inactivat cu
adjuvant complex (mineral/biologic), utilizat pentru imunizarea activd contra agalaxiei
contagioase si modularea sistemului imunitar a oilor si caprelor.

6. PARTICULARITATI FARMACOLOGICE

6.1 Lista excipientilor:

Clorurd de sodiu

Fosfat disodic

Fosfat monopotasic

Gel de hidroxid de aluminiu

Derivate din suspensie de germeni inactivati de Staphylococcus aureus
Aldehida formica p.a. sol 37%

Apd ultrapurd

LV P

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

6.3 Perioada de valabilitate

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

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

6.4 Conditii speciale pentru depozitare

Anu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.

A se pistra gi transporta in conditii de refrigerare, la temperaturi cuprinse intre +2/4+8° C
A nu se congela.

A se feri de lumina.



6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de sticla de clasa hidrolitica tip I sau polipropilend, 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

6.6 Masuri 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
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerinfele locale.
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