PROSPECTO
1. Denominacion del medicamento veterinario

AGALAXIPRA suspensién inyectable para ovino y caprino

2. Composicion

Cada dosis (2 ml) contiene:

Principio activo:
Mycoplasma agalactiae ovis inactivado, cepa 784 ..........cccevcveveevevvevesneiene, > 1,5 U.ELISA*

* U.ELISA: Titulo de anticuerpos especificos de Mycoplasma agalactiae en corderos expresado en unida-
des ELISA.

Adyuvante:

Hidroxido de AIUMINIO (AP .o 6,62 mg
Excipientes:

ST o o] o T3-SR 0,25 mg
JIET0] 0T 67| TR 0,2 mg

Suspensién rosada

3. Especies de destino

Ovino y caprino.

4. Indicaciones de uso

Para la inmunizacion activa para la prevencion de la mortalidad y los sintomas clinicos provocados por la
Agalaxia Contagiosaen corderos, ovejas, cabritos y cabras.

5. Contraindicaciones

Ninguna.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:
Vacunar Unicamente animales sanos.

Precauciones especificas gue debe tomar la persona gue administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la
etiqueta.

Gestacion vy lactancia;




Puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia.

Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccion:
Ninguna conocida.

Sobredosificacion:
Tras la administracion de una dosis 2 x no se han observado acontecimientos adversos diferentes a los
mencionados en la seccion 7.

Restricciones y condiciones especiales de uso:
Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

Incompatibilidades principales:
No mezclar con ningln otro medicamento veterinario.

7. Acontecimientos adversos

Ovino y caprino:

Muy raros Reaccion de tipo anafilactico®

(<1 animal por cada 10 000 animales
tratados, incluidos informes aislados):

Puede aparecer en algin animal sensibilizado. En este caso, administrar un antihistaminico.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de
comercializacion utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este prospecto, 0 mediante su
sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde: http:/bit.ly/tarjeta verde

0

NOTIFICAVET: https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

2 ml / animal.
La via de administracién es por inyeccién intramuscular o subcutanea.

Programa vacunal:

Primovacunacion:
Administrar en animales de al menos 2 meses de edad, 2 dosis de vacuna en un intervalo de 15 dias.

Revacunacion:
En general, se recomienda administrar una dosis de vacuna cada 6 meses.

Vacunacién de urgencia:

En explotaciones donde haya que realizar una vacunacion de urgencia, por la presencia de un foco cercano
de esta enfermedad, se aconseja administrar en animales de al menos 2 meses de vida, 2 dosis de vacuna
en un intervalo de 8-15 dias.



https://smex-ctp.trendmicro.com/wis/clicktime/v1/query?url=http%3a%2f%2fbit.ly%2ftarjeta_verde&umid=51f74954-0402-4036-877c-db44796194bf&auth=aa1b880d6f91f5f980130a0798fdb83353f96dc7-5e7447b9eff2ec2eacf1f8b98e9ab57c11881bd2
https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

9. Instrucciones para una correcta administracion

Usar material estéril para su administracion.

Agitar antes de usar.

Administrar la vacuna cuando esté a temperatura de unos 15a25°C.

10. Tiempos de espera

Cero dias.

11. Precauciones especiales de conservacion
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
Conservar y transportar refrigerado (entre 2 °Cy 8 °C).
No congelar.

Proteger de la luz.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta después
de Exp. La fecha de caducidad se refiere al tltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato.

12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacion de comercializacion y formatos

NUmeros de autorizacién de comercializacion: 2765 ESP
Formatos:

Caja con 1 vial de vidrio de 50 ml (25 dosis)
Caja con 1 vial de vidrio de 100 ml (50 dosis)
Caja con 1 vial de HDPE de 50 ml (25 dosis)
Caja con 1 vial de HDPE de 100 ml (50 dosis)
Caja con 1 vial de HDPE de 250 ml (125 dosis)



Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la altima revision del prospecto
03/2025

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos
de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacién de comercializacion y fabricante responsable de la liberacién del lote y datos de
contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135.

17170 AMER (Girona) ESPANA.
Tel. +34 972 43 06 60

17. Informacidn adicional


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

