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1. Numele si adresa detinitorului autorizatiei de comercializare gi a detinatorului
autorizatiei de fabricare, responsabil pentru eliberarea seriilor de produs
(daca sunt diferite).

Detinatorul autorizatiei:

S.N. “INSTITUTUL PASTEUR” S.A. X
Calea Giulesti 333, 060269, Bucuresti, ROMANIA
Tel. 021 220 69 20

Responsabil pentru eliberarea seriilor:

) S.N. “INSTITUTUL PASTEUR” S.A. )
Calea Giulesti 333, 060269, Bucuresti, ROMANIA
Tel. 021 220 69 20

2. Denumirea produsului medicinal veterinar

COLUMBOVAC - Vaccin inactivat contra paramyxovirozei la porumbei (porumbei
ornamentali, utilitari si de sport).

3. Declararea substantelor active si alti ingredienti

Compozitia calitativa Compozitia cantitativa
Virusul bolii de Newcastle, tulpina La Sota. minim 1000 UHA ce induce > 4 log, IHA
Gentamicina 0,2 pl
Aldehida formica 0,018 ml

4. Indicatie (indicatii)
Pentru imunizarea activd a porumbeilor in varsta de minim 28 de zile in vederea prevenirii
mortalitatilor, semnelor clinice si leziunilor specifice de paramyxoviroza la porumbei.

Instalarea imunitatii: 21 zile.
Durata imunitatii: 12 luni.

5. Contraindicatii
Nu se vaccineaza porumbeii destinati consumului uman.

6. Reactii adverse
Vaccinarea cu vaccinul Columbovac nu produce reactii postvaccinale locale sau generale.

7. Specii tinta
Porumbei (porumbei ornamentali, utilitari si de sport).

8. Posologie pentru fiecare specie, cale de administrare gsi mod de administrare

Vaccinul se administreaza la porumbeii in varsta de minim 28 de zile. Fieca
se vaccineaza pe cale subcutanata in doza de 0,2 ml per porumbel, in regy
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9. Recomandari pentru administrarea corecta

Locul de inoculare a vaccinului este la gat inapoia cefei cat mai aproape
cu ac de 20/21 indreptat spre coada porumbelului.

Locul de inoculare se dezinfecteazd cu alcool sanitar (pune in evidenta
umezirea fulgilor si nu coloreaza penajul).

Se foloseste vaccinul din flaconul desigilat pentru maximum 2 ore.
Nu se foloseste vaccinul dacad se observa modificari vizibile de aspect, consistenta.
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10. Timp de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2°C - 8°C).
A se proteja de lumina.
A se feri de inghet.

12. Atentionari speciale

Nu sunt necesare.

13. Precautii speciale pentru eliminarea produsului neutilizat sau a degeurilor

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie elimimnate in conformitate cu cerintele locale.

14. Date in baza cérora a fost aprobat ultima data prospectul

15. Alte informatii

Codul veterinar ATC: QI01EAO1

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate

Flacon din sticla farmaceutica, 20 ml, 10 ml, 6 ml, 3 ml.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa
contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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1. NUMELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COLUMBOVAC - Vaccin inactivat contra paramyxovirozei la porumbei (porumbei
ornamentali, utilitari si de sport).

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Compozitia calitativa Compozitia cantitativa
Virusul bolii de Newcastle, tulpina La Sota. minim 1000 UHA ce induce > 4 log, IHA

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie apoasa, injectabila, opalescnta.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta
Porumbei (porumbei ornamentali, utilitari si de sport).

4.2. Indicatii pentru folosire
Pentru imunizarea activd a porumbeilor in varsta de minim 28 de zile in vederea prevenirii
mortalitatilor, semnelor clinice i leziunilor specifice de paramyxoviroza la porumbei.

Instalarea imunitatii: 21 zile.
) Durata imunitatii: 12 luni.

4.3. Contraindicatii
Nu se vaccineaza porumbeii destinati consumului uman.

4.4. Atentionari speciale
Nu sunt necesare.

4.5. Precautii speciale de utilizare
Pentru administrarea la porumbei:
Se vor vaccina numai pasarile sanatoase.

Agitati bine flaconul inainte de folosire si peridic in timpul folosirii.

Pentru persoana care administreaza produsul
Nu sunt necesare precautiuni speciale.
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4.6. Reactii adverse
Vaccinarea cu vaccinul Columbovac nu produce reactii postvaccinale locale

4.7. utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat.
Vaccinarea cu Columbovac se face intr-un program de vaccinare speci
categorii de varsta. In caz de necesitate se poate face in orice perioada inclus

ouatului.

4.8. Cantitati ce se administreaza ) ;
Vaccinul se administreazd in doza de 0,2 ml prin injectie subcutanatd in regiunea
cervicala.

4.9. Supradoza
Nu s-au observat simptome particulare dupd administrarea unei doze duble.

4.10. Perioada de asteptare
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmaceutica: vaccinuri inactivate pentru pasari.

Codul veterinar ATC: QIO1EAO01
Pentru stimularea imunitatii active impotriva infectiei cu paramyxovirus la porumbei.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor
- gentamicina
- aldehida formica.

6.2. Incompatibilitati
A nu se amesteca cu alt produs medicinal veterinar.

6.3. Perioada de valabilitate

12 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar : 2 ore.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2°C - 8°C).
A se proteja de lumina.

A se feri de inghet.

6.5. natura si compozitia ambalajului primar.
Flacon din sticla farmaceutica, 20 ml, 10 ml, 6 mi, 3 ml..
Flaconul este inchis cu un dop din cauciuc halogenibutilic si sigilat cu capse de

aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate. /\%Px /\/4
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Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor
astfel de produse trebuie elimimnate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.N. “INSTITUTUL PASTEUR” S.A.

Calea Giulesti 333, 060269, Bucuresti, ROMANIA
Tel. 021 220 69 20

8. NUMELE S| ADRESA RESPONSABILULUI PENTRU PRODUS

S.N. “INSTITUTUL PASTEUR” S.A.

.. Calea Giulesti 333, 060269, Bucuresti, ROMANIA
! Tel. 021 220 69 20

9. NUMAUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

10. DATA ULTIMEI REVIZII

Septembrie 2010.

INTERDICTIl PENTRUVANZARE, ELIBERARE $I/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de parescriptie medicala.
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Il CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Y
RS

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COLUMBOVAC - Vaccin inactivat contra paramyxovirozei la porumbei (porumbei
ornamentali, utilitari si de sport).

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE Sl A ALTOR SUBSTANTE

Compozitia calitativa Compozitia cantitativa
Virusul bolii de Newcastle, tulpina La Sota. minim 1000 UHA ce induce > 4 log, IHA
Gentamicina 0,2 ul
Aldehida formica 0,018 ml

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie apoasa, injectabila, opalescnta..

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
100, 50, 25, 10 doze vaccin in flacon cu dop de cauciuc si capsa de aluminiu.

5. SPECII TINTA
Porumbei ce nu intrd in consum uman.

6. INDICATII
Pentru imunizarea activa a porumbeilor in varsta de minim 28 de zile in vederea prevenirii
mortalitatilor, semnelor clinice si leziunilor specifice de paramyxoviroza la porumbei.

7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE

Vaccinul se administreaza in doza de 0,2 ml prin injectie subcutanata in regiunea
cervicala.

8. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este CAZUL.

9. ATENTIONARE / ATENTIONARI / SPECIALA / SPECIALE
Cititi prospectul inainte de utilizare.
10. DATA EXPIRARII

EXP {LUNA/AN}
Dupa reconstituire se va utilize in maxim 2 ore.




11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE l
A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2°C - 8°C). ‘

A se proteja de lumina. ‘.
prote] % %;’?J/aaw TR
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A se feri de inghet. w
12. PRECAUTII SPECIALE PENVTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

SAU A DESEURILOR (DUPA CAZ)

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie elimimnate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $1 CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.

Se elibereaza pe baza de reteta.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”
A nu se lasa la indemana copiilor.

15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.N. “INSTITUTUL PASTEUR” S.A. i
Calea Giulesti 333, 060269, Bucuresti, ROMANIA

Tel. 021 220 69 20
16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
Lot {nr.}




” FORMATII MINIME CARE TREBUIE iNSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
iy s 2 PRIMAR

Flacoane de sticla de 20, 10, 6, 3 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COLUMBOVAC - Vaccin inactivat contra paramyxovirozei la porumbei (porumbei
ornamentali, utilitari si de sport).

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

Compozitia calitativa Compozitia cantitativa
Virusul bolii de Newcastle, tulpina La Sota. minim 1000 UHA ce induce > 4 log, IHA
j Gentamicina 0,2 yl
Aldehida formica 0,018 ml

3. CONTINUT PE UNITATI DE GREUTATE / VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
100, 50, 30, 15 doze per flacon.

4. CALEA DE ADMINISTARE

Subcutanat in regiunea cefei.

5. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.
6. NUMARUL SERIEI

) 7. DATA EXPIRARII
EXP {LUNA/AN}
Dupa reconstituire se va utilize in maxim 2 ore.
8. MENTIUNEA
,Numai pentru uz veterinar.”
Se elibereaza numai cu prescriptie medicala.
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