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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Colombovac PMV/Pox

2. COMPOSIGCAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Fracdo PMV

Substancia ativa

Virus inativado da doenca de Newcastle, estirpe La Sota:

* UA: Unidades Antigénicas

Adjuvante: Carbomer 934 P

Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver secc¢ao 6.1.

Fracao Pox

Substancia ativa

virus vivo da variola dos
pombos, estirpe DD

Excipientes:
Timerosal
Formaldeido

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Liofilizado e solvente para suspensao injetavel
4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Especie-alvo

Pombos a partir das 6 semanas de idade.

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Diregao Geral
de Alimentagao
e Veterindria

Por dose (0,2 ml)

>19,9 UA*

1,0 mg

Por dose (0,2 ml)

>10*°TCID 5 a <10** TCID &,

20 pg
<0,05%

Para imunizacdo ativa de pombos saudaveis contra a infecdo causada pelo paramyxovirus tipo 1
(PMV-1) e para ajudar na protecédo da infecdo causada pelo virus da variola dos pombos.

4.3  Contraindicacbes
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N&o administrar em animais doentes.
N&o administrar por via intramuscular.

4.4  Adverténcias especiais
Né&o existem.
4.5 Precauc0es especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Ver secgédo 4.9

Em casos de reacdo anafilatica, tratar imediatamente com glucocortic6ide por via intravenosa ou
adrenalina por via intramuscular.

Os anticorpos de origem materna podem interferir com o desenvolvimento da imunidade ativa.
Quando exista a possibilidade de que uma infecao recente ou a vacina¢do do bando tenha estimulado
um titulo elevado de anticorpos e consequentemente um nivel elevado de anticorpos de origem
materna, 0 momento da vacinacao deve ser planeado em conformidade.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinrio aos animais

Né&o aplicavel.
4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Pode ocorrer de forma muito comum uma tumefacdo transitoria no local da injecdo de até cerca de 1
cm de didmetro, podendo durar até 4 semanas ou mais. Normalmente, as tumefagdes tendem a
desaparecer sem tratamento. Em caso de reacdes adversas que nao desaparegam espontaneamente, 0
veterinario assistente deve ser contactado.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito comum (mais de 1 em 10 animais apresentando evento(s) adverso(s) durante o decurso de um
tratamento)

- Comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados).

4.7  Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos

Como a vacinacdo pode interferir com a época de reproducdo € aconselhavel ndo vacinar as aves
desde o acasalamento até a producdo do 1° ovo.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagio

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

4.9 Posologia e via de administracéo

Esquema vacinal

Agitar o frasco com a fracéo liquida (PMV) antes de retirar a totalidade do conteudo. Reconstituir no
frasco contendo a fracdo liofilizada (POX). Agitar novamente antes de usar. Administrar até 2 horas
apos a reconstituicdo. Administrar uma dose (0,2 ml) por pombo por inje¢do subcuténea, na regido
dorsal do pescoco (na direcdo posterior).

Vacinacgdo Primaria:

Pombos de competicdo

Todas as aves de um bando devem ser vacinadas anualmente, no inicio do novo ano, pelo menos 21
dias antes do comeco da época das competigdes.

Colombovac PMV/Pox pode ser administrada a partir das 6 semanas de idade. Uma Unica inje¢do
estabelece imunidade durante um ano para o paramixovirus e durante a estacdo de maior risco da
variola, os meses da Primavera e Verdo, se vacinados no primeiro trimestre do ano. Apos vacinagao
evitar o contacto com aves de outros bandos pelo menos durante 21 dias, de modo a permitir o
desenvolvimento da imunidade.

A todos os pombos jovens da Gltima postura deve ser administrada uma Unica vacinagdo a partir das 6
semanas de idade, ndo devendo ser misturados com aves de outros bandos durante pelo menos 21 dias.

Pombos de exposicdo

Todas as aves de um bando devem ser vacinadas anualmente, pelo menos 21 dias antes da época dos
CONCUrsos.

Colombovac PMV/Pox pode ser administrada a partir das 6 semanas de idade. Uma Unica injecdo
estabelece imunidade durante um ano para o paramixovirus e durante a estacdo de maior risco da
variola, os meses da Primavera e Verdo, se vacinados no primeiro trimestre do ano. Ap0s vacinacao
evitar o contacto com aves de outros bandos pelo menos durante 21 dias, de modo a permitir o
desenvolvimento da imunidade.

Revacinacao:

Pombos de competicdo

No bando, todos os pombos adultos devem ser revacinados anualmente no inicio do novo ano, com
uma unica dose de Colombovac PMV/Pox. Quando a revacinagdo anual interferir com o programa de
treino ou competicdo, esta deve ser efetuada antes do inicio da época.

Pombos de exposicdo
Todos os pombos adultos devem ser revacinados anualmente com uma Unica dose de Colombovac
PMV/Pox, no inicio do novo ano.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Apos sobredosagem, ndo foram observados outros efeitos adversos para além dos descritos em 4.6.
Direcéo Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DGAMV
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4.11 Intervalo(s) de segurancga

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

A vacina induz imunidade ativa contra a infecdo causada pelo virus da variola dos pombos e infecao
causada pelo paramyxovirus tipo 1 (PMV-1).

Codigo ATCvet: QI01EHO0L

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Colombovac PMV

Fosfato dissodico dihidratado
Dihidrogenofosfato monohidratado de sodio
Timerosal

Formaldeido

Colombovac Pox

Fosfato dissodico dihidratado
Hidrogenofosfato de potéssio
Gentamicina

6.2 Incompatibilidades
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses
Prazo de validade apds reconstituicdo de acordo com as instrugdes: 2 horas. Administrar o contetdo
reconstituido na totalidade.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C)
Né&o congelar
Proteger da luz

6.5 Natureza e composicédo do acondicionamento primario

Fracdo PMV

Frasco de vidro hidrolitico de tipo | (Farm Eur) fechado com tampa de borracha bromobutilada selado
com capsula de aliminio com sistema tear-off com 50 doses.

Fracao Pox
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Frasco de vidro hidrolitico de tipo | (Farm Eur) fechado com tampa de borracha
bromobutilada selado com capsula de aliminio com sistema tear-off contendo o liofilizado.

Apresentacao:

Caixa com:

Um frasco de liofilizado contendo a fracdo POX da vacina para 50 doses e
Um frasco de liquido contendo a fragdo PMV da vacina para 50 doses.

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.

7. TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Portugal, Lda

Lagoas Park — Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

597/98 DGV

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Junho 1999 / Julho 2009

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Novembro 2016

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Né&o aplicavel.
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A. ROTULAGEM
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{CAIXA CARTAO}

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Colombovac PMV/Pox

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS |

Fracdo PMV

Substancia ativa

Virus inativado da doenga de Newcastle, estirpe La Sota:

Adjuvante: Carbomer 934 P

Fracdo Pox

Substancia ativa

virus vivo da variola dos
pombos, estirpe DD

Por dose (0,2 ml)

>219,9 UA

1,0 mg

Por dose (0,2 ml)

>10*°TCID 5, 2 < 10** TCID 5,

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado e solvente para suspensao injetavel

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 doses

| 5.  ESPECIES-ALVO

Pombos

| 6. INDICAGAO (INDICAGCOES)

Para imunizacdo ativa de pombos saudaveis contra a infe¢do causada pelo paramyxovirus tipo 1
(PMV-1) e para ajudar na protecdo da infe¢do causada pelo virus da variola dos pombos.
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| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Apos a reconstituicdo administrar uma dose (0,2 ml) por pombo por inje¢do subcutanea, na regiao
dorsal do pescoco (na dire¢do posterior).

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Apos reconstituicdo, utilizar no prazo de 2 horas.

‘ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C)
Né&o congelar
Proteger da luz

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

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

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES (0]
RESTRIQC)ES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

USO VETERINARIO

‘ 14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Direcéo Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DGAMV
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Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Zoetis Portugal, Lda
Lagoas Park — Edificio 10
2740-271 Porto Salvo

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO ]

597/98 DGV

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote {nGmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{FRASCO COM FRACAO LIOFILIZADA}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Colombovac PMV/POX
Fracéo liofilizada (POX)

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

virus vivo da variola dos
pombos, estirpe DD >10°°TCID 5 a < 10** TCID «

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES ’

50 doses

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO ]

SC

| 5. INTERVALO DE SEGURANGA |

Intervalo de seguranga: Zero dias

| 6. NUMERO DO LOTE |

<Lote><Lot> {numero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {MM/AAAA}>
Reconstituir com a fracdo liquida (PMV) no frasco contendo a fragao liofilizada (POX). Agitar antes
de usar. Administrar até 2 horas apds a reconstituicao.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C). Nao congelar. Proteger da luz.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Colombovac PMV/POX
Fracdo liquida (PMV)

| 2. COMPOSIGAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Virus inativado da doenca de Newcastle, estirpe La Sota: >19,9 UA

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

50 doses

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

SC

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: Zero dias

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {nGmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {MM/AAAA}>

Agitar o frasco antes de retirar a totalidade do contetido. Reconstituir no frasco contendo a fracéo

liofilizada (POX).

8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C). Nao congelar. Proteger da luz.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Colombovac PMV/Pox, liofilizado e solvente para suspensao injetavel em pombos

1. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTAGCAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Zoetis Portugal, Lda

Lagoas Park — Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra Camprodoén s/n. “La Riba”

17813-Vall de Bianya-Olot — Girona

Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Colombovac PMV/Pox, liofilizado e solvente para suspensdo injetavel em pombos

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Fracdo PMV
Substancia ativa Por dose (0,2 ml)
Virus inativado da doenca de Newcastle, estirpe La Sota: >19,9 UA*

* UA: Unidades Antigénicas

Adjuvante: Carbomer 934 P 1,0 mg
Fracao Pox
Substancia ativa Por dose (0,2 ml)

virus vivo da variola dos

pombos, estirpe DD >10*°TCID 5 a <10** TCID g
Excipientes:

Timerosal 20 ug

Formaldeido <0,05%

Liofilizado e solvente para suspensao injetavel.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Direcéo Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DGAMV
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Para imunizacdo ativa de pombos saudaveis contra a infe¢do causada pelo paramyxovirus
tipo 1
(PMV-1) e para ajudar na protecao da infecéo causada pelo virus da variola dos pombos.

5. CONTRAINDICAGCOES

N&o administrar em animais doentes.
N&o administrar por via intramuscular.

6. REAGOES ADVERSAS

Pode ocorrer de forma muito comum uma tumefacdo transitéria no local da injegdo de até cerca de 1
cm de didmetro, podendo durar até 4 semanas ou mais. Normalmente, as tumefacBes tendem a
desaparecer sem tratamento. Em caso de reagdes adversas que ndo desaparecam espontaneamente, o
veterinario assistente deve ser contactado.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito comum (mais de 1 em 10 animais apresentando evento(s) adverso(s) durante o decurso de um
tratamento)

- Comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados)

Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico
veterinario.
7.  ESPECIES-ALVO

Pombos a partir das 6 semanas de idade.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Esquema vacinal

Agitar o frasco com a fracdo liquida (PMV) antes de retirar a totalidade do contetido. Reconstituir no
frasco contendo a fracao liofilizada (POX). Agitar novamente antes de usar. Administrar até 2 horas
apos a reconstituicdo. Administrar uma dose (0,2 ml) por pombo por injecdo subcutanea, na regido
dorsal do pescoco (na direcdo posterior).

Vacinacdo Primaria:

Pombos de competicdo

Todas as aves de um bando devem ser vacinadas anualmente, no inicio do novo ano, pelo menos 21
dias antes do comeco da época das competigdes.
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Colombovac PMV/Pox pode ser administrada a partir das 6 semanas de idade. Uma Unica

injecdo estabelece imunidade durante um ano para o paramixovirus e durante a estacao de maior risco
da variola, 0os meses da Primavera e Verdo, se vacinados no primeiro trimestre do ano. Apoés
vacinagdo evitar o contacto com aves de outros bandos pelo menos durante 21 dias, de modo a
permitir o desenvolvimento da imunidade.

A todos 0s pombos jovens da Gltima postura deve ser administrada uma Unica vacinagdo a partir das 6
semanas de idade, ndo devendo ser misturados com aves de outros bandos durante pelo menos 21 dias.

Pombos de exposicdo

Todas as aves de um bando devem ser vacinadas anualmente, pelo menos 21 dias antes da época dos
CONCUrsos.

Colombovac PMV/Pox pode ser administrada a partir das 6 semanas de idade. Uma Unica injecdo
estabelece imunidade durante um ano para o paramixovirus e durante a estagdo de maior risco da
variola, os meses da Primavera e Verdo, se vacinados no primeiro trimestre do ano. Apds vacina¢do
evitar o contacto com aves de outros bandos pelo menos durante 21 dias, de modo a permitir o
desenvolvimento da imunidade.

Revacinacgao:

Pombos de competicdo

No bando, todos os pombos adultos devem ser revacinados anualmente no inicio do novo ano, com
uma unica dose de Colombovac PMV/Pox. Quando a revacinacdo anual interferir com o programa de
treino ou competicdo, esta deve ser efetuada antes do inicio da época.

Pombos de exposicédo
Todos os pombos adultos devem ser revacinados anualmente com uma Unica dose de Colombovac
PMV/Pox, no inicio do novo ano.

9. INSTRU(;C)ES COM VISTA AUMA UTILIZAQAO CORRETA

Agitar o frasco com a fracdo liquida (PMV) antes de retirar a totalidade do contetido. Reconstituir no
frasco contendo a fracao liofilizada (POX). Agitar novamente antes de usar. Administrar até 2 horas
apos a reconstituicao.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).

Né&o congelar.
Proteger da luz.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)
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Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Em casos de reacdo anafilatica, tratar imediatamente com glucocorticdide por via intravenosa ou
adrenalina por via intramuscular.

Os anticorpos de origem materna podem interferir com o desenvolvimento da imunidade ativa.
Quando exista a possibilidade de que uma infecéo recente ou a vacinagdo do bando tenha estimulado
um titulo elevado de anticorpos e consequentemente um nivel elevado de anticorpos de origem
materna, 0 momento da vacinacao deve ser planeado em conformidade.

Gestacdo, lactacdo, postura de ovos
Como a vacinagdo pode interferir com a época de reproducéo é aconselhavel ndo vacinar as aves
desde o acasalamento até a producéao do 1° ovo.

InteragGes medicamentosas e outras formas de interacdo

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

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
Apobs sobredosagem ndo foram observados outros efeitos adversos para além dos descritos em 6.

Incompatibilidades
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

13. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislagdo em vigor. Pergunte ao seu médico veterindrio como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Novembro 2016

15. OUTRAS INFORMACOES

Fracdo PMV

Frasco de vidro hidrolitico de tipo | (Farm Eur) fechado com tampa de borracha bromobutilada selado
com capsula de aliminio com sistema tear-off com 50 doses.

Fracao Pox

Frasco de vidro hidrolitico de tipo | (Farm Eur) fechado com tampa de borracha bromobutilada selado
com capsula de aliminio com sistema tear-off contendo o liofilizado.

Apresentacao:
Caixa com:
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Um frasco de liofilizado contendo a fracdo POX da vacina para 50 doses e

Um frasco de liquido contendo a fragdo PMV da vacina para 50 doses.
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