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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Agalactivax, emulsao injetavel para ovinos e caprinos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose de 2 ml contém:

Substéncia ativa:

Mycoplasma agalactiae > 5 x 10° ufc (> 2 mm*)

* Resultado obtido no teste de poténcia

Excipientes:

Oleo mineral 0,76 ml
Tiomersal 0,2 mg
Formaldeido 0,05% p/v

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsdo injetavel.

Suspensao oleosa, homogénea, de cor branca leitosa.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies alvo

Ovinos e caprinos

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies alvo

Imunizacdo ativa dos ovinos e caprinos contra a da agalaxia contagiosa. Ainda que o valor
imunogéneo da vacina seja mais elevado quando se aplica a animais ou rebanhos séos, mas ameagados
de contagio, a vacina também pode ser usada naqueles j& infetados, para impedir o aparecimento de
NoVos casos.

O inicio da imunidade ocorre duas semanas apds a administracdo de uma dose.

Foi demonstrada, 6 meses ap0s a vacinacdo, uma resposta imunitaria contra o Mycoplasma
agalactiae.

4.3  Contraindicacbes

Nao existem.
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4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
E aconselhavel vacinar animais saudaveis e livres de infestacbes parasitarias.
Deve-se ter cuidado com o maneio do rebanho, especialmente se existem fémeas gestantes.

Dado que a imunidade é estabelecida aos 15 dias, em caso de rebanhos com efetivo doente
recomenda-se uma terapia de apoio até que a protecdo seja mais completa.

Na vacinacdo de rebanhos com animais doentes pode-se verificar um aumento passageiro da
morbilidade, cessando esta a partir dos 10-15 dias ap0s a vacinagao.

45 Precauc0es especiais de utilizacéo
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
Agitar bem o frasco antes de usar.

Assegurar que a administragdo se faz por via subcutdnea, uma vez que a injecdo intradérmica e
intramuscular pode conduzir a reagdes persistentes.

Recomenda-se a administracdo da vacina a uma temperatura proxima da temperatura corporal.

Devem ser tomadas medidas de assepsia e todo o material, como agulhas e seringas, deve ser
esterilizado.

Precaugdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

Aviso ao utilizador:

Este medicamento veterinario contém 6leo mineral. A injecdo acidental ou a autoinjecdo pode
provocar dor intensa e tumefacdo, em especial em caso de injecdo nas articulacBes ou nos dedos e,
raramente, pode resultar na perda do dedo afetado, se ndo forem prestados de imediato os devidos
cuidados médicos.

Em caso de injecdo acidental, e ainda que a quantidade injetada seja minima, consulte imediatamente
um médico e mostre-lhe o folheto informativo do medicamento veterinario.

Se as dores persistirem por mais de 12 horas apds o exame médico, consulte novamente o médico.

Aviso ao médico:

Este medicamento veterinario contém 6leo mineral. A injecdo acidental, ainda que com uma
quantidade minima, pode provocar tumefacdo intensa que pode resultar, por exemplo, em necrose
isquémica e, caso a zona afetada seja um dedo, na perda deste. E necessario prestar
IMEDIATAMENTE cuidados cirargicos, podendo ser necessario proceder a incisao precoce e a
irrigacdo da zona injetada, em especial se esta envolver os tecidos moles ou o tenddo de um dedo.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)
Pode aparecer um pequeno nodulo no local de inje¢do que desaparecerd em poucos dias.
4.7  Utilizacdo durante a gestacdo, a lactagdo e a postura de ovos
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A vacinacdo de fémeas em lactacdo pode originar uma pequena diminuicdo da producdo de leite,
voltando-se a alcancar os niveis hormais no espaco de 2 a 5 dias.

4.8 Interacbes medicamentosas e outras formas de interacéo

Né&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apos a
administracdo de outro medicamento veterindrio, deve ser tomada caso-a caso e tendo em
consideracdo a especificidade da situagéo.

4.9 Posologia e via de administracéo

Administrar por via subcutanea, na regido axilar atras do codilho, doses de 2 ml de acordo com o
seguinte programa de vacinagdo:

« Primo vacinagéo
12 dose: A partir dos 3 meses.
22 dose: 2 semanas mais tarde se o risco de infecdo for grande.

« Dose de reforgo: Aos 6 meses.
Nas fémeas gestantes fazer coincidir a administracdo destas doses um a dois meses antes do parto.

Vacinagdo dos machos: Uma dose de 6 em 6 meses.
4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Pode ocorrer uma tumefagdo (3 cm) no local da injecdo, apds a administragdo de uma dose dupla a
qual regride no maximo em 5 dias.

4.11 Intervalo de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Imunolégico
Cddigo ATCvet: QI04AB, QI03AB

Imunizag&o ativa do gado ovino e caprino contra o Mycoplasma agalactiae.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Oleo mineral
Monooleato de manide
Polissorbato 80
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Tiomersal
Formaldeido

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinrio ndo deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 12 meses
Utilizar imediatamente ap0s a abertura do recipiente.

6.4 PrecaucOes especiais de conservacao

Conservar entre 2 °C a 8 °C.
Proteger da luz. N&o congelar.

6.5 Natureza e composi¢édo do acondicionamento primario
Frascos de vidro neutro, tipo I, multidose, selados com tampas de borracha de nitrilo e capsulas de
aluminio, de 100 e 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentaces.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislacdo em vigor.

1. TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODUQAO NO MERCADO

MSD Animal Health Lda.,

Edificio VVasco da Gama, n° 19,

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Paco de Arcos

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

427/91 DGV

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

18 de Marco de 1992

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
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PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAGCAO

N&o aplicavel.

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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