CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Inmodulen, zawiesina do wstrzykiwan dla bydta, owiec i $win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancje czynne:
Inaktywowane komorki Propionibacterium granulosum 0,25 mg/ml
Lipopolisacharydy btony komoérkowej Escherichia coli 0,02 mg/mi

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.
Zawiesina bezbarwna.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo, owca, §winia.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Swinie: wzmocnienie mechanizméw obronnych organizmu na czynniki zakazne:

- Inmodulen poprawia status immunologiczny zwierzat, in vitro zwigksza proliferacj¢ przeciwciat i
interferonu v.

- zmniejsza nasilenie objawow klinicznych gdy jest uzywany jako immunostymulator w trakcie
szczepienia przeciwko PRRS i enzootycznemu zapaleniu phuc.

- stosowany wraz ze szczepionkg przeciwko chorobie Aujeszky’ego poprawia odpowiedz
immunologiczna.

- Zastosowany wraz z odpowiednig terapig antybiotykowa zmniejsza objawy kliniczne w dyzenterii
swin wywolanej przez Brachyspira hyodysenteriae.

- U cigzarnych loch, zmniejsza czgstotliwo$¢ wystgpowania bezmlecznosci poporodowej (zespot
MMA)

Cieleta: zmniejszenie objawow klinicznych w przypadkach syndromu oddechowego bydta (BRD).
Owce i krowy (w okresie laktacji): ograniczenie ilodci i intensywnos$ci wystepowania mastitis.

4.3  Przeciwwskazania

Nie podawac jednoczesnie z produktami immunosupresyjnymi.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak.

45 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Doktadnie wstrzasnaé przed uzyciem.




Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)
Moze pojawic si¢ przemijajaca bolesno$¢ i przejsciowy wzrost temperatury ciata.
4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSno$ci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w okresie cigzy u bydta i owiec
nie zostato potwierdzone.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w okresie laktacji u bydta i swin
nie zostalo potwierdzone.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie podawac jednoczesnie z produktami immunosupresyjnymi.
49 Dawkowanie i droga podawania

Swinie (immunostymulator): 0,5 - 1 ml/10 kg m.c. domig$niowo. Podanie mozna powtorzy¢ po 48
godzinach. Do podawania od 4 dnia zycia. W ciezarnych loch: stosuje si¢ miedzy 96 a 24 godzing
przed przewidywang data porodu.

Cieleta (syndrom oddechowy bydta): 0,5 - 1 ml/10 kg m.c. domigéniowo, jednoczesnie z
prowadzonym leczenia konwencjonalnym. Podanie mozna powtorzy¢ po 48 godzinach.

Owce i krowy (w okresie laktacji): 0,5 — 1,0 ml/10 kg m.c. dwukrotnie. Pierwsze podanie nalezy
wykona¢ w okresie do 24 godzin po porodzie. Podanie powtérne wykona¢ w odstepie 20 dni. W
przypadku podwyzszonego ryzyka wystapienia mastitis podawanie produktu mozna powtarza¢ w
odstepach 30-dniowych.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Przy podaniu dawki dziesigciokrotnie przekraczajacej dawke lecznicza moze pojawi¢ si¢ przemijajaca
bolesnos¢ i przejsciowy wzrost temperatury ciata.

4.11 Okres (-y) karencji

Bydto, owce: tkanki jadalne i mleko: zero dni.
Swinie: tkanki jadalne: zero dni.

5. WEASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki immunostymulujace
Kod ATCvet: QLO3A

Inaktywowane komorki bakteryjne nie patogennych szczepéw Propionibacterium granulosum
posiadajg wlasciwos$ci stymulujace fagocytoze makrofagow, ktdre stanowig pierwszg lini¢ obrony
organizmu przed zakazeniami. Sg one odpowiedzialne za aktywacje uktadu odporno$ciowego
przekazujac informacje o antygenach limfocytom T i B.

Lipopolisacharydy pochodzace z nie patogennych szczepow Escherichia coli dziataja stymulujaco na
makrofagi, limfocyty B i limfocyty T, co pobudza mechanizmy nieswoistej odpowiedzi
immunologicznej.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Tiomersal

Poliwinylopyrolidon (K-17)

Potasu fosforan dwuwodny

Sodu wodorotlenek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

6.3 OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Chroni¢ przed §wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Polipropylenowe butelki 0 pojemnosci 20 ml, 50 ml i 100 ml, zamykane korkami z gumy
chlorobutylowej pokrytymi teflonem, zabezpieczone kapslami aluminiowymi.

Butelki pakowane sg pojedynczo w pudetko tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujagcymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Laboratorios Calier S.A.

C/Barcelones, 26 (Pla del Ramassar)

08520 Les Franqueses del Valles, (Barcelona), Hiszpania

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

1354/03

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA



Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20/05/2003
Data przedtuzenia pozwolenia: 11/12/2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



