ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Columba emulsja do wstrzykiwan dla gotgbi

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda 0,3 ml dawka szczepionki zawiera:

Substancje czynne:
Paramyxovirus gotebi 1, szczep 988M-ca, inaktywowany > 5,8 log2 HI*

* Jednostki hamowania hemaglutynacji u kurczat

Adiuwanty:
Emulsja oleju niemineralnego

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Tiomersal max. 0,036 mg

Biala lub jasnozotta emulsja do wstrzykiwan.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Golebie.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie goltebi od 4 tygodnia zycia w celu ograniczenia wystapienia objawow klinicznych,
upadkow oraz okresu wydalania wirusa po infekcji wywotanej przez paramyksowirus typu 1.

Czas powstania odpornosci: 14 dni po ostatniej dawce.
Czas trwania odpornosci: 1 rok zgodnie ze stwierdzonym poziomem przeciwciat w osoczu.

3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:

Nie dotyczy.



Specijalne $rodki ostroznos$ci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Gotgbie:

Niezbyt czesto Obrzek w miejscu wstrzykniecia -2

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych
zwierzat):

Ylekki obrzek utrzymujacy sie do 10 dni.
2w badaniach laboratoryjnych u 0,5% golebi obserwowano niewielkie obrzeki, ktore nie wchionely sie
w ciagu 28 dni po podaniu s.c.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub lub do wlasciwych organéw
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja si¢
w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas niesnosci nie zostato
okreslone.

Ptaki niesne:
Nie stosowac u ptakow w okresie nie$nosci.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie podskérne lub domigsniowe.

Jedna dawka: 0,3 ml

Podac¢ jednag dawke podskornie w grzbietowa cze$¢ szyi w kierunku ogona (nie w kierunku gtowy) lub
domig$niowo w migsien piersiowy.

Podstawowe szczepienie: pierwsze podanie od 4 tygodnia zycia,

drugie podanie 21 do 28 dni pdznie;j.
Szczepienia przypominajace: jedno podanie co 12 miesigcy, przynajmniej na 21 dni przed
rozpoczeciem sezonu lotow i wystaw.

Przed podaniem nalezy umozliwi¢ szczepionce osiagniecie temperatury pokojowej.
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Wstrzasng¢ szczepionke przed i ewentualnie w trakcie podawania.
Podawaé¢ w warunkach aseptycznych.
Nalezy uzywac wylacznie sterylnych strzykawek i igiet.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Po podaniu dawki 2-krotnej nie wystepuja dziatania niepozadane inne niz wymienione w punkcie 3.6.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczgce stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktdw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QI 01EA01

Wplyw na Srodowisko

Sktadnik wirusowy zostal poddany inaktywacji, dlatego tez wyklucza si¢ mozliwo$¢ przeniesienia si¢
wirusa pomigdzy zwierzgtami wrazliwymi. Szczepionke podaje si¢ indywidualnemu zwierzeciu w
formie iniekcji, dlatego nie wptywa ona bezposrednio na srodowisko. Inaktywowany wirus nie jest
wydalany do §rodowiska.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.
5.2 Okres waznosci

Okres waznos$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesiecy.
Okres waznoS$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 4 godziny.

5.3  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C-8°C).
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed §wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka ze szkta typu I, zamknigta korkiem z gumy chlorobutylowej i zabezpieczona aluminiowym
kapslem.

Wielkos$¢ opakowania:

Tekturowe pudetko zawierajace 1 fiolke zawierajacg 30 dawek (9 ml)

Tekturowe pudetko zawierajace 1 fiolke zawierajacg 50 dawek (15 ml)



Tekturowe pudetko zawierajace 1 fiolke zawierajaca 100 dawek (30 ml)
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpaddw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

PHARMAGAL-BIO, spol. sr.o.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1775/07

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2007/08/24

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

07/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

