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810002081 DENUMIREA PRODUSULUI
AGAVAC - Vaccin inactivat (suspensie injectabilid) contra agalaxiei contagioase a
oilor si caprelor

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
COMPOZITIA CALITATIVA
Suspensie de germeni de Mycoplasma agalactiae inactivatd cu formol si céldura,
adsorbiti pe gel de hidroxid de aluminiu.
COMPOZITIA CANTITATIVA per 1 ml (1 dozd) :
Ingrediente active: ’

e Tulpinid AG 6 de Mycoplasma agalactiae ............. 10° - 10™° UFC/dozi sau

>7-10 UE/doza"

Adjuvant:

e Hidroxid de aluminiu ........ccocoeiiiiiiiiiiiinnnnn.. 2,8 - 3,4 mg ALLO;
Inactivant:

e Aldehida formicd 38% ..........coviiiiiiiiiininn. <0,5mg

*) UE = densitate optici a serurilor de ovine vaccinate — S/P% 2 10

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabila.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta

Ovine, caprine.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti
Prevenirea §i controlul agalaxiei contagioase la oi si capre.

Produsul este indicat pentru imunizarea activd a celor doud specii {intd §i prevenirea
infectiei, imunitatea instaldndu-se la 21 de zile de la a doua vaccinare si dureaza cel putin 6

luni.

4.3. Contraindicatii

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

- animale cu boli infectioase si parazitare;

- animale stresate;

- animale imunosupresate.
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4.4. Atentioniri speciale

Nu existi

4.5. Precautii speciale pentru animale §i precautii speciale pentru persoanele care

administreazi produsul medicinal
a. Precautii speciale pentru animale:
Inainte de utilizare si in timpul utilizirii .flaconul se va agita foarte bine pentru

fluidizare.
Se vaccineazd animalele cu intrumentar steril.
Nu se vaccineazd animalele in ultima lund de gestatie datoritd avorturilor mecanice ce

pot aparea.
b. Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul

medicinal veterinar la animale:
In caz de auto-administrare, auto-injectare, solicitati imediat sfatul medicului si

prezentati prospectul produsului sau eticheta.

4.6. Reactii postvaccinale
La locul de inoculare poate apare un edem insotit de o ugoara hipertermie (0,5-1,5° C) care

dispare dupa 24-48 ore lisdnd un nodul vaccinal mic, dur, persistent ce dispare in urmatoarele
21 de zile.

Pot apare reactii anafilactice la maximum 2-3% din animalele vaccinate. In aceste cazuri se
va administra un produs antihistaminic (ex. Epinephrini).

Reactiile postvaccinale nu influenteaza semnificativ starea sanitard generald a animalelor.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Vaccinarea profilacticd se efectueaza la animalele gestante in lunile a 3-a si a 4-a de
gestatie; nu se vaccineazi animalele in ultima luna de gestatie datoriti avorturilor mecanice
ce pot si apara.

In caz de necesitate vaccinul se poate administra la oi §i capre lactante inregistrandu-se o
usoard scidere a productiei de lapte.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicamentoase
Nu existd informatii referitoare la siguranti si eficientd in cazul utilizirii concomitente cu
alt produs. De aceea se recomanda ca nici un alt vaccin s nu fie administrat concomitent sau

in intervalul de 2 s3ptimani inainte ori dupa vaccinarea cu AGAVAC.

4.9. Cantititi la administrare si calea de administrare a vaccinului
Vaccinul se administreaza in dozd de 1 ml, prin injectii s.c. inapoia cotului sau la baza

cozii. A doua aplicare se face dupa 21 de zile, cu aceeasi doza.

Vaccinul se aplicd la oi si capre gestante; vaccinarea de necesitate se poate face si la

femelele in lactatie.
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4.10. Supradozare
. Animalele tolereazi supradoze vaccinale fird modificari locale sau generale peste cele

semnalate la paragraful 4.6. (reactii postvaccinale).

4.11. Timp de asteptare
0 zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE
Contine antigene specifice Mycoplasma agalactiae.
Vaccin inactivat, cod ATC vet: QI04AB

Imunitatea se instaleazi in 21 de zile de la ultima inoculare §i dureazi toati perioada de

lactatie.

Antigenele vaccinale induc rdspunsuri imune adaptative mediate celular §i umoral .

Efectorii imuni indusi de vaccin si imunitatea protectoare dureaza cel putin 6 luni, la nivele
inalte.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor
Formaldehida ; Hidroxid de Al .

6.2. Incompatibilitati
Vaccinul nu se va aplica timp de minimum 14 zile de la alte vaccindri i timp de 12 zile

dupi tratamentele antiparazitare.

6.3. Perioada de valabilitate
24 de luni si dupa deschiderea flaconului 6 ore .

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
Se pastreaza refrigerat la 2-8° C si protejat de lumina §i inghet.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
Se ambaleazi in flacoane din plastic sau sticla de 50 sau 100 ml.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.5.1. Flacoanele din material plastic sunt confectionate din polipropilen de uz
farmaceutic, in conformitate cu Farmacopeea Europeand nr.V1.2.2.3, avand o buna stabilitate
termica si geometricd dupid sterilizare. Forma, culoarea si plasticitatea nu se modificd dupa
sterilizare. '

6.5.2. Dopurile din cauciuc siliconat sunt in concordanti cu exigentele Farmacopeei
Europene nr.V1.2.3.1. (1989) avand neutralitate chimicd, o buni stabilitate la sterilizare (120°
C), stabilitate in timp si prezerva caracteristicile chimice si biologice minimum 5 ani.

6.5.3. Capsulele din aluminiu au puritatea de 99,5%, conform ISO 9002. Dimensiunile

acestora corespund la DIN ISO 8362.
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Uleiul folosit la inchiderea capsulelor este corespunzitor la ISO 2562. Pehcula ramasa
pe suprafata capsulei este indepartatd la sterilizare. Lacul folosit la acoperirea capsulei ‘dm
aluminiu corespunde la DIN 500493, IB ISO 9001 si rezisti la sterilizare. Tl

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea degeurilor provenite din utilizarea unor

astfel de produse :
Flacoanele, dopurile, capsulele i orice produs neutilizat rezultate in urma administririi

vaccinului se vor depozita in locuri special amenajate si vor fi neutralizate in conformitate cu
legislatia sanitard veterinara nationala.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Nume: S.N. “INSTITUTUL PASTEUR” S.A.
Adresa: 333 Calea Giulesti, 060269, Bucharest, ROMANIA
Tel: (+4021) 220 6486
Fax: (+4021) 220 6915
E-mail: pasteur@pasteur.ro

Web site: www.pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI:
02.06.1999

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Comercializarea produsului se va face in conformitate cu autorizatia de comercializare

si cu autorizatia de fabricatie.




N ANEX A3
AMBALAJ PRIMAR
;; «d. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
o AGA_VAC — Vaccin inactivat (suspensie injectabild) contra agalaxiei contagioase a
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2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)
Tulpini AG 6 de Mycoplasma agalactiae ............. >7-10 UE/doza

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
50, 100 DOZE

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
SUBCUTAN

5. TIMP DE ASTEPTARE
0 ZILE.

6. NUMARUL SERIEI

7. DATA EXPIRARII (ex.: luna/an)
Valabilitate dupi deschiderea flaconului: 6 ore

8. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”




' ' AMBALAJ SECUNDAR
coE)
' DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

- AGAVAC — Vacein inactivat (suspensie injectabild) contra agalaxiei contagioase a
oilor si caprelor

5. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
Cultura de Mycoplasma agalactiae .............cocccevvviene > 7-10 UE/dozi

Hidroxid de aluminiu .........cooooiiniiiiiniiinn 2,8 - 3,4 mg AL,O3/ml (doza)
Aldehida formica.................oeee. ceeennes 0,5 mg/ml (dozd)

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabila.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
Cutii de carton : 1 x 18 — 18 flacoane x 50 sau 100 ml.

5. SPECII TINTA
OVINE, CAPRINE

6. INDICATIE (INDICATII)

Prevenirea si controlul agalaxiei contagioase la oi §i capre.

Produsul este indicat pentru imunizarea activd a celor doud specii tinta si prevenirea
infectiei.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE
Produsul se injecteaza subcutan in doza de 1 ml si se reinjecteaza dupd 21 de zile cu

aceeasi dozd si pe aceeasi cale.

8. TIMP DE ASTEPTARE

0 ZILE.
9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Inocularea accidentald a personalului operator necesitd consult si supraveghere medicala
de urgenti. A se citi prospectul inainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII (Ex.: luna/an)
Valabilitate dupa deschiderea flaconului: 6 ore

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
Se pastreazi la frigider (2-8° C), ferit de inghet §i de lumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Flacoanele, dopurile, capsulele si orice produs neutilizat rezultate in urma administrérii

vaccinului se vor depozita in locuri special amenajate si vor fi neutralizate in conformitate
cu legislatia sanitard veterinard nationala.
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13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
Se elibereazd numai pe baza de prescriptie medicald veterinara.

14. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI
COMERCIALIZARE

Nume: S.N. “INSTITUTUL PASTEUR” S.A.

Adresa: 333 Calea Giulesti, 060269, Bucharest, ROMANIA

Tel: (+4021) 220 6486

Fax: (+4021) 220 6915

E-mail: pasteur@pasteur.ro

Web site: www.pasteur.ro

16. NUMARUL (NUMERELE)AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

DE



PROSPECT

AGAVAC

VACCIN INACTIVAT CONTRA AGALAXIEI CONTAGIOASE
A OILOR SI CAPRELOR

4, 1" NUMELE §I ADRESA  DETINATORULUI  AUTORIZATIEI  DE
R COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
‘ FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS,

DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Nume: S.N. INSTITUTUL PASTEUR SA

Adresa: Calea Giulesti 333, 060269, Bucuresti, ROMANIA
Tel: +4021-2206486

Fax: +4021-2206915

Email adresa: pasteur@pasteur.ro

Pagina Web: www.pasteur.ro

Producator pentru elibrarea seriei:
Nume: S.C. PASTEUR FILIALA FILIPESTI SRL
Adresa: Calea Giulesti 333, 060269, Bucuresti, ROMANIA
Tel: +4021-2206486
Fax: +4021-2206915
Email adresa: pasteur(@pasteur.ro
Pagina Web: www.pasteur.ro

2.DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
AGAVAC - Vaccin inactivat (suspensie injectabila) contra agalaxiei contagioase a oilor si

caprelor.

3. SUBSTANTE ACTIVE SI ALTE INGREDIENTE
Ingrediente active:

e Tulpind AG 6 de Mycoplasma agalactiae ............. 10° - 10”° UFC/doza sau

>7-10 UE/doza"

} Adjuvant:
e Hidroxid de aluminiu ..........oovveiiiiiinnnnnnnn..

Ingrediente inactive:
e Aldehida formicd................cocoiiiii i, £ 0,5 mg/ml (dozi)

2,8 - 3,4 mg Al,O3/ml (dozi)

*) D.O. = densitate optica a serurilor de ovine vaccinate — S/P% > 10

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

Produsul este indicat pentru imunizarea activé a celor doud specii tintd §i prevenirea infectiei,
imunitatea instaldndu-se la 21 de zile de la a doua vaccinare i dureazi cel putin 6 luni,
acoperind perioada de lactatie.

5. CONTRAINDICATII
Nu se vaccineaza :
- oile si caprele in ultima lund de gestatie;
- animalele cu boli infectioase §i parazitare;,




- animalele stresate;
- animalele imunosupresate datoritd unor factori nutritionali si de intretinere.

6. REACTII ADVERSE

administra un produs antihistaminic (ex. Epmephrma).

Reactiile postvaccinale nu influenteaza semnificativ starea sanitard generald a animalelor.

7. SPECII TINTA
Ovine, caprine.

8. POSOLOGIE SI CALE DE ADMINISTRARE ;
Produsul se injecteazi subcutan in doza de 1 ml si se reinjecteazd dupa 21 de zile cu aceeas:

doza si pe aceeasi cale.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Se agitd pentru omogenizare inainte de inoculare.

10. TIMP DE ASTEPTARE
0 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
Se pastreaza la frigider (2-8° C), ferit de inghet si de lumina.
Produsul are valabilitate de 2 ani, flaconul odati deschis trebuie folosit in 6 ore.
A nu se utiliza produsul dupa data expirdrii, inscrisa pe eticheta.
A nu se lisa la indeméana copiilor. )

12. ATENTIONARE SPECIALA
Inainte de utilizare si in timpul utilizarii flaconul se va agita foarte bine pentru fluidizare.

Se vaccineazi animalele cu intrumentar steril.
Nu se vaccineazi animalele in ultima luna de gestatie datoritd avorturilor mecanice ce pot

aparea.
In caz de auto-administrare, auto-injectare, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati

prospectul produsului sau eticheta.
In caz de necesitate vaccinul se poate administra la oi si capre lactante inregistrindu-se o

ugoard scidere a productiei de lapte.
Nu existd informatii referitoare la siguranta si eficientd in cazul utilizdrii concomitente cu

alt produs.
Animalele tolereazi supradoze vaccinale fard modificari locale sau generale peste cele

semnalate la paragraful 4.6. (reactii postvaccinale).
Vaccinul nu se va aplica timp de minimum 14 zile de la alte vaccindri

dupi tratamentele antiparazitare.
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13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU

A DESEURILOR
.Flacoanele, dopurile, capsulele si orice produs neutilizat rezultate in urma administrérii

‘?ﬁ raccinglui se vor depozita in locuri special amenajate §i vor fi neutralizate in conformitate cu
« legisldfia sanitara veterinard nationala.
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14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Suspensie injectabila in flacoane din plastic sau sticla de 50 sau 100 ml confindnd un numar de
doze egale cu numarul de mililitri din flacon.

Pentru orice informatie despre acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati
reprezentantul local al defindtorului autorizatiei de comercializare.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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