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COLUMBOVAC, suspensie injeétabila contra paramyxovirozei la porumbei
(porumbei ornamentali si de sport) .

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Pe doza de 0,2 ml:
Substanta activa:

Virusul bolii de Newcastle, tulpina La Sota — min.1000 UHA ce induce > 4 log, [HA
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie apoasd, injectabild, de culoare alb-galbuie, opélescenté.

4. PARTICULARITATI CLINICE

" 4.1. Specii {inta
Porumbet (porumbei ornamentali si de sport).

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea activd a porumbeilor in varstd de minim 28 zile in vederea prevenirii
mortalitatilor, semnelor clinice si leziunilor specifice de paramyxoviroza,
Instalarea imunitatii: dupa 21 zile de la vaccinare.

~Durata imunitatii: 12 luni.

4.3. Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru porumbeii destinati consumului uman.
.4.4. Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.
- 4;.5. Precautii speciale de utilizare

- Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu este cazul

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazii produsul medicinal

veterinar la animale
Nu este cazul.
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4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate) \\ ?:%f
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Vaccinarea cu vaccinul Columbovac nu produce reactii postvaccinale Tog

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau fn perioada de ouat

Vaccinarea cu Columbovac se face intr-un program de vaccinare specific diverselor categorii de
varstd. Vaccinul se poate administra in orice perioad, inclusiv in perioada ouatului .

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguran{a si eficacitatea produsului medicinal
veterinar imunologic cand este utilizat cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui
vaccin inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

Vaccinul se administreaza in doza de 0,2 ml/porumbel, prin injectie subcutanati in regiunea
cervicala.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

Nu s-au observat simptome particulare dupa administrarea unei doze duble.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmaceutica: vaccinuri inactivate pentru pasari.
Codul veterinar ATC: QI01EA01
Pentru stimularea imunitéii active impotriva infectiei cu paramyxovirus la porumbei. e

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor
- aldehida formica.
- apa pentru preparate injectabile .

6.2. Incompatibilitati

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

6.3. Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru
vanzare: 12 luni.

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




se pastra i 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 borosilicata de tip 1 de 20 mi, 10 ml, 6 ml, 3 ml.
Flaconul este inchis cu un dop din cauciuc halogenibutilic si sigilat cu capsa de aluminiu.
Ambalaj secundar

Cutie din carton x 10 flacoane x 20 ml, 10 ml, 6 ml, 3 ml.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.N. INSTITUTUL PASTEUR S.A.

Bucuresti, Calea Giulesti 333, Sector 6
ROMANIA

+40 21 220 6486
+40 21 220 6915

E-mail: pasteur(@pasteur.ro

8. . NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
05.10.2010

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRUVANZARE, ELIBERARE SIUSAU UTILIZARE

Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara.




INFORMATII CARE TREBUIE iINSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR !

Cutie din carton x 10 flacoane x 20 ml, 10 ml, 6 ml, 3 ml.

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COLUMBOVAC, suspensie injectabila contra paramyxovirozei la porumbei (porumbei
ornamentali si de sport)

2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Pe doza de 0,2 ml

Substanta activa: c
Virusul bolii de Newcastle, tulpina La Sota — min.1000 UHA ce induce > 4 log, THA

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensie apoas, injectabila, de culoare alb-galbuie, opalescnta..

4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie din carton x 10 flacoane x 20 ml, 10 ml, 6 ml, 3 ml.

5. SPECH TINTA
Porumbei (porumbei ornamentali si de sport).

6. INDICATIH
Pentru imunizarea activi a porumbeilor in vérstd de minim 28 zile in vederea prevenirii .
mortalitatilor, semnelor clinice si leziunilor specifice de paramyxoviroza .

7. MOD S1 CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul .
9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE) DUPA CAZ

Cititi prospectul Inainte de utilizare.
10. DATA EXPIRARII A AT

EXP {LUNA/AN}




iire se va utiliza in maxim 2 ore.

JW/SPECIALE DE DEPOZITARE
A si ransporta 1n conditii de refrigerare (2°C - 8°C). A
ff"':_,_._.sapfoteja de lumina. A se feri de inghet.

12. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR (DUPA CAZ)

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" $I CONDITII SAU
RESTRICTHPRIVIND ELIBERAREA S UTILIZAREA DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.

Se elibereaza numai pe baza de reteti veterinara.

14. MENTIUNEA »A NUSE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR"
A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SN. INSTITUTUL PASTEUR S.A.
Bucuresti, Calea Giulesti 333, Sector 6
ROMANIA

+40 21 220 6486

+40 21 220 6915
E-mail: pasteur(@pasteur.ro

16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
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INFORMATH MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITA@
PRIMAR

USE[
\l ETER,

L%.LDE AMBALAJ

Flacoane de sticla de tib [ x 3ml,6ml 10ml, 20 ml
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COLUMBOVAC, suspensie mjectablla contra paramyxovirozei la porumbei(porumbei ornamentali
si de sport

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA
Virusul bolii de Newcastle, tulpina La Sotaminim 1000 UHA ce induce > 4 log, IHA

3. CONTINUT PE UNITATI DE GREUTATE / VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
20 ml, 10 ml, 6 ml, 3 ml

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 utiliza in maxim 2 ore.

8. MENTIUNEA " NUMAI PENTRU UZ VETERINAR"
,»Numai pentru uz veterinar."




PROSPECT
COLUMBOVAC,

suspensie injectabila contra paramyxovirozei la porumbei(porumbei ornamentali si de sport)

1. Numele si adresa detindtorului autorizatiei de comercializare si a detindtorului
autorizatiei de fabricare, responsabil pentru eliberarea seriilor de produs (daci sunt

diferite).

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

S.N INSTITUTUL PASTEUR" SA ,

Calea Giulesti 333, _ ' ®
Bucuresti, '

ROMANIA

Tel. 021 220 64 86

Producatorul responsabil pentru eliberarea seriilor:

SC "PASTEUR" FILIALA FILIPESTI SRL .
Calea Giulesti 333, ‘

Bucuresti, ROMANIA

Tel. 021 220 64 86

2. Denumirea produsului medicinal veterinar

COLUMBOVAC, suspensie injectabila contra paramyxovirozei la porumbei (porumbei
ornamentali si de sport).
@
3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Pe doza de 0,2 ml:
Substanta activa:

Virusul bolii de Newcastle, tulpina La Sota — min.1000 UHA ce induce > 4 log, [HA

4. Indicatie
Pentru -imunizarea activi a porumbeilor in varstd de minim 28 zile in vederea prevenirii
mortalitafilor, semnelor clinice si leziunilor specifice de paramyxoviroza.

Instalarea imunitatii: dupa 21 zile de la vaccinare.

Durata imunitaii: 12 luni.




S. Contraindicatii

Nu se vaccineaza porumbeii destinati consumului uman.

6. Reactii adverse

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

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, v rugam
informati medicul veterinar.

7. Specii tinta

Porumbei (porumbei ornamentali si de sport).

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

-Vaccinul se administreaza la porumbeii in varstd de minim 28 zile. Fiecare pasare se vaccineazi
pe cale subcutanatd in doza de 0,2 ml/ porumbel, in regiunea cefei.

9.Recomandiri pentru administrarea corecti

Flaconul se va agita puternic inainte de utilizare. Se va evita contaminarea in timpul
administrarii. Se vor utiliza doar seringi si ace sterile pentru administrare.

Locul de inoculare se dezinfecteazi cu alcool sanitar (pentru a pune in evidenta
locul de inoculare prin umezirea fulgilor fara colorarea penajului).

10. Timp de asteptare

Nu este cazul.

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

12. Atentioniri speciale

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

Precautii speciale de utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul. .
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale ‘

Nu este cazul.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Vaccinarea cu Columbovac se face intr-un program de vaccinare specific diverselor categorii de
varstd. Vaccinul se poate administra in orice perioada inclusiv in perioada ouatului.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

veterinar imunologic cand este utilizat cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utiljzarii acest
vaccin inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la.caz 1z

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea produsulﬁi meﬁ;t:mal




Supradfzare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Nu s.fat’;}ibservat simptome particulare dupa administrarea unei doze duble.
. :5':\ P

Incompatibilitati
in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
alte produse medicinale 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 ciirora a fost aprobat ultima dati prospectul

15. Alte informatii
Flacon din sticla borosilicata de tip 1 de 20 ml, 10 ml, 6 ml, 3 ml.

Ambalaj secundar
Cutie din carton x 10 flacoane x 20 ml, 10 ml, 6 ml, 3 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot i comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa
contactafi reprezentantul local al definatorului autorizatiei de comercializare.






