1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

COLINAK NH emulsja do wstrzykiwan dla golebi

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO

Substancje czynne:

| dawka (0,3 ml) szczepionki zawiera;

Paramyksowirus ptakéw — 1, szczep M/93 inaktywowany, indukujacy co najmniej 4 log,

Jednostek HI *

Herpeswirus golebi, szczep V — 5443 inaktywowany, indukujacy co najmniej 2 log,
Jednostek VN -

*  jednostki harmowania hemaglutynacji

* Jednostki harmowania wirusneutralizacji

Adiuwant:
Olej mineralny Montanide ISA 70 210 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja do wstrzykiwan.
Bialo — rézowa emulsja.

4.  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Golebie (od 5 tygodnia zycia).

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczgolnych docelowych gatunkow zwierzat

Szczepionka COLINAK NH emulsja do wstrzykiwan dla golebi przeznaczona jest do CZynnego
uodparniania mlodych i dorostych golebi przeciw zakazeniom wywolywanym przez paramyksowirus ptakow
typ 1 (rzekomego pomoru ptakéw, PMV — 1/N D) 1 herpeswirus golebi.

Powstanie odpornosci: 14 dni po ostatniej dawce.

Czas trwania odpornosci: najmniej 6 miesiecy.

4.3 Przeciwwskazania

Golgbie z klinicznymi objawami choroby lub podejrzane o chorobe nie powinny by¢ szczepione.
4.4 Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Podczas podawania nalezy przestrzegaé zasad ase ptyki.

Podczas wskrzykiwania trzeba przestrzegac zasad ochrony bezpieczenstwa przy pracy.

Strzykawki nie moga zawieraé resztek srodkow dezynfekcyjnych.

Preparat przed uzyciem dokladnie wstrzasnaé.

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania



gpe]fj alne Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania u Zwierzat
rak.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajgcych producty lecznicze weterynaryjne zwierzetom

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy ni : e b
. _ : y niezwlocznie zwrdcié sie o pomoc leka 4
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. €EOp rskq oraz przedstawié

Dla uzytkownika:

Produkt zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigeie moze powodowaé znaczna bolesnogé oraz

obrzek, szczegdlnie w przypadku wstrzyknieci :
p M zyknigcia do stawu lub palca, a w ;
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Droga podania: podskérnie w fald pachwinowy lub w 1/3 dolnej czesei szyi ewentualnie w miejsce na
karku.

4.10 Pzedawkowanie (objawy, spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki) jezeli niezbedne

Aplikacja podwojnej dawki szczepionki nie wywoluje objawow niepozadanych, ktére zostaly okreslone w
punkcie 4.6.

4.11 Okres karencji

Zero dni.

5.  WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla ptakow
kod ATC vet.: QIOIEA

Stymulacja odpornosci czynnej przeciw paramyksowirozie ptakow typ I i herpeswirozie golebi.
Odpornos¢ powstaje do 14 dni i trwa minimalnie przez 6 miesigcy.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych

Formaldehyd
Thiomersal

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnoéci. produktu leczniczego weterynaryjnego nie wolno
miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

0.3 Okres waznosSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci przy przechowywaniu

Przechowywac w loddéwee (2°C — 8°C). Chronié¢ przed $wiatlem. Nie zamrazaé.

6.5 Rodzaj opakowania bezpoSredniego i sklad materialow z ktorych je wykonano

Szklane fiolki o objgtosci 20 ml zawierajace 65 dawek szczepionki lub szklane fiolki o objetosci 50 ml
zawierajace 165 dawek szczepionki, zamykane korkiem gumowym i zabezpieczone aluminiowym kapslem.
Opakowanie zewnetrzne - pudelka tekturowe po 10 sztuk fiolek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub odpadéw pochodzgeych z tego produktu



Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwic
w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

MEVAK a.s.

Biovetska 32

949 91 Nitra, Slowacka Republika
tel.: +421/37/6 510 215

faks: +421/37/6 51 54 22

e — mail: mevak(@wmevak.sk

8. NUMBER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBOROTU

1710/06

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBOROTU
/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA
NA DOPUSZCZENIE DO OBOROTU

2006 - 10- 24

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Nic dotyczy.

LA



