MICOGALAXIA

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO IMUNOLOGICO

Micogalaxia.

2. COMPOSICI&O QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose de 2 ml contém:

Substancias activas:

Mycoplasma agalactiae ...................ccceeeueeeeeecveneeeicrnnnnnn. 7,2x 103 uf.c.*
Mycoplasma mycoides subsp. mycoides ......................... 54x 103 ufc*
Mycoplasma capricolum .................cccccvvveeeeecveneenecnnnnnnn. 54x 103 ufc*

* Unidades formadoras de coldnias

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injectavel.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1. Espécies-alvo

Ovinos e caprinos.

4.2. Indicacoes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Reducdo das consequéncias causadas pela infeccao dos agentes da Agalaxia Contagiosa em ovinos e
caprinos.

4.3. Contra-indicacoes

N3ao vacinar animais doentes ou suspeitos de doenca em incubacao, febris, debilitados, parasitados

ou que de qualquer modo ndo se encontrem em perfeito estado sanitdrio, sobretudo se estiverem
parasitados.
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4.4. Adverténcias especiais para cada espécie alvo
Agitar vigorosamente o frasco antes de o usar.
Devem ser respeitadas as condi¢des usuais de assepsia.

Para evitar reac¢Oes de hipotermia nos animais, deixar o produto atingir a temperatura ambiente
antes da administragdo.

E conveniente massajar o local apds inoculacao.

Recomenda-se que os animais a vacinar estejam em boas condi¢des de saude, livres de parasitas e
de qualquer doenga para que se possa assegurar uma boa resposta imunitaria.

4.5. Precaucoes especiais de utilizacio

i) Precaucoes especiais de utilizacio nos animais

N3ao existem.

ii) Precaucoes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

Em caso de auto-injeccdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.
4.6. Reaccoes adversas

Pode ocorrer edema doloroso no local de inoculacdo que € transitério, em virtude de se tratar de
vacina contendo adjuvante. Também pode ocorrer ligeira pirexia transitoria.

4.7. Utilizacao durante a gestacio, lactacao ou postura de ovos

A administracdo da Micogaldxia durante o periodo de gestacdo e lactacdo reduz o nimero de
abortos e quebras de lactacao.

4.8. Interaccoes com outros medicamentos e outras formas de interaccio

Nao existe informacdo sobre a seguranca e a eficicia do uso concomitante desta vacina com

qualquer outra. Por conseguinte, recomenda-se a ndo administracdo de quaisquer outras vacinas
durante um periodo de 14 dias antes e apds a vacina¢do com este medicamento.
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4.9. Posologia e via de administracio

A vacina administra-se por via subcutanea, de preferéncia na regido cervical inferior, espadua ou
coxa, e as doses indicadas sdo:

Vacinagao:
Animais adultos - 3 a 5 ml

Animais jovens -2 a3 ml

Primo-Vacinagdo:
Duas inoculagdes com um intervalo de 3 a 4 semanas.

Revacinagdo anual:
Deve privilegiar-se contudo o periodo de gestagcdo, vacinando 1 ou 2 meses antes da paricdo.
4.10. Sobredosagem

N3ao sdo conhecidas reacgdes visiveis causadas por uma sobredosagem.

4.11. Intervalo de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo Farmacoterapéutico: Vacinas.
Cdédigo ATC Vet: QI04AB (Ovinos), QI03AB (Caprinos).

A Micogaldxia € uma vacina inactivada que contribui para a reducdo das consequéncias causadas
pela infec¢do dos agentes de Agaldxia Contagiosa do gado ovino e caprino.

A Agalaxia Contagiosa afecta a glandula mamadria e os tecidos conjuntivo e subcutaneo do gado
Ovino e Caprino. Provoca quebra de lactacdo, transtornos oculares e articulares e, por conduzir a
infecc¢des do ttero e da placenta, pode levar ao aborto.

A Micogaldxia vacina polivalente, além do Mycoplasma agalactiae, contém o Mycoplasma
mycoides subsp. mycoides € o Mycoplasma capricolum, tipos antigénicos frequentemente isolados
em animais doentes no nosso pais. A associacdo destas trés estirpes confere uma maior proteccao
aos animais susceptiveis a Agaldxia Contagiosa em Portugal.

A Micogaldxia contém ainda como adjuvante o gel de hidréxido de aluminio, o qual vai ajudar a
aumentar a resposta imunitaria.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1. Lista de excipientes

Excipientes:

Solucdo de formaldeido

Tiomersal

Solugdo de Cloreto de sddio a 0,9%
Adjuvante:

Gel de hidréxido de aluminio

6.2. Incompatibilidades

Nao misturar com qualquer outra vacina ou medicamento veterindrio imunolégico.

6.3. Prazo de validade
2 anos.

Ap6s abertura o contetdo das embalagens deverd ser imediatamente utilizado.

6.4. Precaucoes especiais de conservacio

Manter ao abrigo da luz e a temperatura entre 2°C e 8°C. Nao congelar.

6.5. Natureza e composicao do acondicionamento primario

Caixa de cartdo contendo frascos de polipropileno, fechados com rolha de borracha butilica e
capsula de aluminio, contendo 50 ml ou 250 ml de produto.

6.6. Precaucées especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou
dos desperdicios derivados desses medicamentos, caso existam

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser destruidos por imersao
num desinfectante apropriado ou por incineracao.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
MEDINFAR-SOROLOGICO - PRODUTOS E EQUIPAMENTOS, S.A.

Rua Henrique Paiva Couceiro, 27
Venda Nova, 2704-006 Amadora
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8. FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DOS LOTES

CZ VETERINARIA, S.A.
La Relva, S/N - Torneiros
36400 Porrifio (Pontevedra)
Espanha

9. DISTRIBUIDOR
MEDINFAR-SOROLOGICO - PRODUTOS E EQUIPAMENTOS, S.A.

Rua Henrique Paiva Couceiro, 29
Venda Nova, 2700-451 Amadora

S6 pode ser vendido mediante receita médica-veterindria.
Manter fora do alcance e da vista das criancas.

N° de Registo: 138/87 D.G.V.

Data da Autorizacao de Introducio no Mercado: 9 Marco 1988
Data da Renovaciao da AIM:
Data da revisao do texto:
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