REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR o

e
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AGAVAC, vaccin inactivat, suspensie injectabila contra agalaxiei contglgie’m Se 3 oilor
si caprelor 8 ;&%

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA \%2 ;‘F%
Compozitie per doza (1 ml) &*
Substanta activa: PN
Mycoplasma agalactiae, inactivata, tulpind AG6 ............. 2 35 UE* et

*) Unitati ELISA (serologic pe cobai)

Adjuvant:

Hidroxid de aluminiu .................................. 2,8 - 3,4 mg Al203
Excipient:

Aldehida formica 38% ................................. £ 0,5 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabila.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta
Ovine, caprine.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Se utilizeaza Tn imunoprofilaxia agalaxiei contagioase a oilor si caprelor.

Produsul este indicat pentru imunizarea activa a celor doua specii tinta si prevenirea
infectiei. Imunitatea se instaleaza la 21 de zile de la a doua vaccinare si dureaz cel
putin 6 luni.

4.3. Contraindicatii

Vaccinul nu se aplica Tn urmatoarele situatii :
- femele in ultima luna de gestatje;

- animale cu boli infectioase si parazitare;

- animale stresate;

- animale imunosupresate.

- 4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
- Nu exista
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4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Préwu%peciale pentru animale:
Nu ‘8% vaccineaza animalele in ultima lund de gestatie datorita avorturilor
mecanice cejpot aparea.

Vacginul nu se va aplica timp de minimum 14 zile de la alte vaccinari si timp de
12 zile duﬁ}a’f}?atamente antiparazitare.
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Pewf speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul
m nal veterinar la animale:

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

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Frecvent la locul de inoculare poate apare un edem insotit de o ugoara hipertermie
(0,5-1,5°C) care dispare dupd 24-48 ore lasand un nodul vaccinal mic, dur, persistent
ce dispare in urmatoarele 21 de zile.

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

Reactiile postvaccinale nu influenteaza semnificativ starea generald a animalelor.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

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

- 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 raportarile
izolate)

4.7. Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Vaccinarea profilacticd se efectueazé la animalele gestante in lunile a 3-a siaé-a
de gestatie; nu se vaccineaza animalele in ultima lund de gestatie datorita avorturilor
mecanice ce pot sa apara.

In caz de necesitate vaccinul se poate administra la oi si capre lactante,
inregistrandu-se o usoara scadere a productiei de lapte.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranfa si eficacitatea in cazul
utilizarii acestui vaccin concomitent cu un alt produs. De aceea se recomanda ca nici
un alt vaccin sa nu fie administrat concomitent sau n intervalul de 2 saptamani inainte
ori dupa vaccinarea cu AGAVAC.

4.9. Cantitati la administrare si calea de administrare

Flaconul cu vaccin se agitd pentru omogenizare inainte de inoculare.

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




4.10. Supradozare (simtome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa

Administrarea unei supradoze (de 2 ori mai mare) nu determina alte i decat
cele descrise la punctul 4.6. £
4.11. Timp de asteptare Q\
. DN
Zero zile. < RN
5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE R
Vaccin inactivat, Cod ATC vet: QI04AB S

. . . pe . . . %LVM' hael
Contine antigene specifice Mycoplasma agalactiae. Imunitatea se instaleaza in 21
de zile de la ultima inoculare si dureaza toatd perioada de lactatie. Antigenele
vaccinale induc raspunsuri imune adaptative mediate celular si umoral. Efectorii imuni
indusi de vaccin gi imunitatea protectoare dureaza cel putin 6 luni, la nivele inalte.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor
Formaldehida
Hidroxid de aluminiu

6.2. Incompatibilitati majore
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu
trebuie amestecat cu alte produse medicinal veterinare.

6.3. Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat
pentru vanzare (liofilizat) : 24 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 6 ore .

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Produsul se pastreaza refrigerat la 2-8°C protejat de lumina si inghet.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Se ambaleaza in cutii de carton care contin 18 flacoane din polipropilena sau sticla
de tip I de 50 (ml) sau 100 ml (100doze)

Flacoanele din polipropilena sau sticld sunt inchise cu dopuri din cauciuc siliconat
si capse din aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
neutilizate sau a desgeurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel
de produse trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

Str. Principala, nr.944, Filipestii de Padure,
jud. Prahova, Romania
Tel: +4 021 220 69 20,



Fax: +4 021 22069 15
E-mail: office@pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150505

9. DATA PRIMEI AUTORIZATII/ REINNOIRII AUTORIZATIEI

02.06.2 4 /05.02.2010/ 15.12.2015
19-PATA REVIZUIRI TEXTULUI
Februarie 2022

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
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INFORMA]’Il CARE TREBUIE iINSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR SI PE
UNITATILE MARI DE AMBALAJ PRIMAR

Cutie de carton x 18 fl. din sticla tip Il sau polipropilena de 50 mi (50 doze) sau 100 mi |,

(100 doze)
Fl. din sticla tip 1l sau polipropilena x 100 ml (100 doze) \\\\

o

f 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

AGAVAC, vaccin inactivat, suspensie injectabild contra agalaxiei contagioase a oilor
Si caprelor

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |

Compozitie per doza (1 mi) :
Substanta activa:

Mycoplasma agalactiae, inactivata, tulpina AG6 ............. 2 35 UE*
*) Unitati ELISA (serologic pe cobai)

Adjuvant:

Hidroxid de aluminiu .................................. 2,8 - 3,4 mg Al2O3
Excipient:

Aldehida formicad 38% ................................. £0,5mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Suspensie injectabila.
| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI I

Cutie de carton x 18 fl. de 50 ml sau 100 ml.
FI x 100 ml

| 5. SPECII TINTA

Ovine, caprine.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Se utilizeaza in imunoprofilaxia agalaxiei contagioase a oilor si caprelor.

Produsul este indicat pentru imunizarea activa a celor doua specii tinta si prevenirea
infectiei. Imunitatea se instaleaza la 21 de zile de la a doua vaccinare si dureaza cel
putin 6 luni.

7. MOD Si CALE ADMINISTRARE
Vaccinul se administreaza la animalele gestante in lunile a 3-a si a 4-a de
gestatie pe cale subcutanata Tn doza de 1 ml, Tnapoia cotului sau la baza cozii. A
doua administrare se efectueaza dupa 21 de zile, cu aceeasi doza.
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8.TIMP DE ASTEPTARE ]

i

.:J Zero zile.
‘D. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ J

Citifi prospectul inainte de utilizare. .
In caz de auto-injectare, solicitati imediat sfatul medicului i prezentati

prospectul produsului sau eticheta.

[10. DATA EXPIRARII |

Expird: luna/an
Perioada de valabilitate dupéa reconstituire conform indicatiilor: 6 ore.

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

Produsul se pastreaza refrigerat la 2-8°C protejat de lumina si inghet.
12. PRECAUTIl SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea

unor astfel de produse trebuie eliminate Tn conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ”NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S$iI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

"Numai pentru uz veterinar’. Se elibereazd numai pe baza de prescriptie
medicala veterinara.

[14. MENTIUNEA ”A NU SE LASA LA INDEMANA S| VEDEREA COPIILOR,, |
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor

15. NUMELE $SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

Str. Principala, nr.944, Filipestii de Padure,
jud. Prahova, Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 22069 15

E-mail: office@pasteur.ro

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
150505

| 17. NUMARUL D EFABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J
Serie.Lot (numar)
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DEAMBALAJ
PRIMAR HELNS

3

; . e
FL. x 50 ml (50 doze) l( :'

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR _ %\%, .
&

AGAVAC, vaccin inactivat, suspensie injectabila contra agalaxiei con
si caprelor

[ 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA |

Mycoplasma agalactiae, inactivata, tulpina AG6 ............. 2 35 UE*
*) Unitati ELISA (serologic pe cobai)

| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |
FI. x 50 ml (50 doze)

| 4. CALE (CAIl) DE ADMINISTRARE |
Subcutanat.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE |
Zero zile.

| 6. NUMARUL SERIEI |
Serie.Lot. (numar)

| 7. DATA EXPIRARII |

EXP (luna/an)
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 6 ore.

| 8. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
Numai pentru uz veterinar.
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e PROSPECT
AVAC vaccin inactivat, suspensie injectabild contra agalaxiei contagioase a oilor
ri . si caprelor
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1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI  AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE S| A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA
SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

Str. Principala, nr.944, Filipestii de Padure,
jud. Prahova, Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

Producator pentru eliberarea seriei:
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

Calea Giulesti 333, Bucuresti, Romania
Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 02122069 15

E-mail: office@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
AGAVAC, vaccin inactivat, suspensie injectabild contra agalaxiei contagioase a
oilor si caprelor.

3. SUBSTANTE ACTIVE SI ALTE INGREDIENTE
Compozitie per doza (1 ml) :
Substanta activa:
Mycoplasma agalactiae, inactivata, tulpind AG6 ............. 2 35 UE”
“) Unitati ELISA (serologic pe cobai)
Adjuvant:
Hidroxid de aluminiu ..............cccccevvei.... 2,8 -3,4 mg Al2O3

Excipient:
Aldehida formicd 38% .................ccoeeeeeee .. £0,6Mg

Suspensie injectabila.

4. INDICATII
Se utilizeaza in imunoprofilaxia agalaxiei contagioase a oilor si caprelor.:

Produsul este indicat pentru imunizarea activd a celor doud specii tinta §li: \
prevenirea infectiei. Imunitatea se instaleaza la 21 de zile si dureaza cel putln 6
luni, acoperind perioada de lactatie. g
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5. CONTRAINDICATII
Nu se vaccineaza :
- oile si caprele In ultima luna de gestatie;
- animalele cu boli infectioase si parazitare;
- animalele stresate; AN
- animalele imunosupresate datorita unor factori nutritionali gi 8'&(

“'*\»-u.w.. e T

6. REACTII ADVERSE

Frecvent la locul de inoculare poate apare un edem nsotit de o usoara hipertermie
(0,5-1,5°C) care dispare dupa 24 - 48 ore, ldsand un nodul vaccinal mic, dur, persistent
ce dispare Tn urmatoarele 21 de zile.

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

Reactiile postvaccinale nu influenteaza semnificativ starea generald a animalelor.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

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

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

- 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 tratate)

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

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse n acest
prospect sau credeti cad medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul
veterinar.

7. SPECIH TINTA
Ovine, caprine.

8. POSOLOGIE SI CALE DE ADMINISTRARE
Vaccinul se administreaza la animalele gestante in lunile a 3-a si a 4-a de gestatie
pe cale subcutanata in doza de 1 ml, inapoia cotului sau la baza cozii. A doua
administrare se efectueaza dupa 21 de zile, cu aceeasi doza.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Se agita pentru omogenizare Tnainte de inoculare.

10.TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile.

11.PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
- Se pastreaza refrigerat la 2-8°C, ferit de lumina si inghet.
. Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 6 ore.
"A nu se utiliza produsul dupa data expirarii, inscrisa pe eticheta.
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A nu se lasa la vederea si Tndeméana copiilor.
. ‘ ';:

.x;1‘2§ATENT|0NARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALES)
<A

v

dw,,“g\-jﬁ\efPrecautji speciale pentru animale: ‘
e Nu se vaccineaza animalele in ultima lund de gestatie datorita avorturilor

mecanice ce pot aparea.
Vaccinul nu se va aplica timp de minimum 14 zile de la alte vaccinari si timp de
12 zile dupa tratamente antiparazitare.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza
produsul medicinal veterinar la animale:
In caz de auto-injectare, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul produsului sau eticheta.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Vaccinarea profilacticd se efectueazé la animalele gestante in lunile a 3-a si a 4-a
de gestatie; nu se vaccineaza animalele in ultima luna de gestatie datorita avorturilor
mecanice ce pot sa apara.

In caz de necesitate vaccinul se poate administra la oi si capre lactante,
fnregistrandu-se o ugoara scadere a productiei de lapte.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea in cazul
utilizarii acestui vaccin concomitent cu un alt produs. De aceea se recomanda ca nici
un alt vaccin sa nu fie administrat concomitent sau in intervalul de 2 séptamani inainte
ori dupa vaccinarea cu AGAVAC.

Supradozare (simtome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Administrarea unei supradoze (de 2 ori mai mare) nu determind alte reactii decéat
cele descrise la punctul 6.

Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu
trebuie amestecat cu alte produse medicinal veterinare.

13.PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR
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 masuri contribuie la protectia
mediului.

14.DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Februarie 2022
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15.ALTE INFORMATII

Se ambaleaza in cutii de carton care contin 18 flacoane din polipropilena sau sticla *
de tip Il cu 50 mi (50 doze) sau 100 ml (100 doze).

Flacoanele din polipropilena sau sticld sunt inchise cu dopuri din cauciuc siliconat
si capse din aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatie despre acest produs medicinal veterinar, v& rugam sa
contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.




