B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

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

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Laboratorios Calier S.A.

C/Barcelones, 26 (Pla del Ramassar)

08520 Les Franqueses del Valles, (Barcelona), Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Inaktywowane komorki Propionibacterium granulosum 0,25 mg/ml
Lipopolisacharydy btony komorkowej Escherichia coli 0,02 mg/ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Swinie: wzmocnienie mechanizméw obronnych organizmu na czynniki zakazne:

- Inmodulen poprawia status immunologiczny zwierzat, in vitro zwigksza proliferacje przeciwciat i
interferonu y.

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

- Stosowany wraz ze szczepionka przeciwko chorobie Aujeszky’ego poprawia odpowiedz
immunologiczna.

- zastosowany wraz z odpowiednig terapia antybiotykowa zmniejsza objawy kliniczne w dyzenterii
$win wywotanej przez Brachyspira hyodysenteriae.

- U cigzarnych loch, zmniejsza czestotliwo$¢é wystgpowania bezmlecznosci poporodowej (zesp6t
MMA).

Cieleta: zmniejszenie objawow klinicznych w przypadkach syndromu oddechowego bydta (BRD).
Owece i krowy (w okresie laktacji): ograniczenie ilosci i intensywnoS$ci wystepowania mastitis.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie podawac¢ jednocze$nie z produktami immunosupresyjnymi.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
Moze pojawic si¢ przemijajaca bolesno$¢ i przejSciowy wzrost temperatury ciata.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawoéw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, owca, $winia.



8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

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 cigzarnych loch: stosuje si¢ migdzy 96 a 24 godzina
przed przewidywang datg porodu.

Cielgta (syndrom oddechowy bydta): 0,5 - 1 ml/10 kg m.c. domig$niowo, jednoczesnie z
prowadzonym leczenia konwencjonalnym. Podanie mozna powtdrzy¢ po 48 godzinach.

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Doktadnie wstrzasna¢ przed uzyciem.

10. OKRES KARENCIJI

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

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Chroni¢ przed §wiatlem.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni.

Nie uzywacé tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Brak.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Doktadnie wstrzasna¢ przed uzyciem.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrécic¢ sie¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza:

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

Laktacja:

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie podawac¢ jednoczesnie z produktami immunosupresyjnymi.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przy podaniu dawki dziesi¢ciokrotnie przekraczajacej dawke leczniczg moze pojawié si¢ przemijajaca
bolesnos¢ 1 przejsciowy wzrost temperatury ciata.

Niezgodnos$ci farmaceutyczne:




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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepszg ochrong
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego:

Calier Polska Sp. z o.0.

ul. Magazynowa 5

66-446 Deszczno

tel. 095 7214521, fax. 095 7214532



