CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Inmunair 17,5 zawiesina doustna dla kur

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml produktu zawiera:
Substancje czynne:
[naktywowane komorki Propionibacterium acnes 0,17 mg
Lipopolisacharydy blony komérkowej Escherichia coli 0.05 mg

Substancja pomocnicza!
Tiomersal 0,10 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina doustna.

Bezbarwna zawiesina

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1.  Docelowe gatunki zwierzat
Kura
4.2, Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Inmunair 17.5 zastosowany w trzy tygodnie po szczepieniu przeciw chorobie Mareka poprawia status
immunologiczny ptakéw.

Podnosi indeks ochrony u ptakdw szezepionych przeciw chorobie Gumboro.

Ogranicza $miertelno$é, wystgpowanie objawow klinicznych i/lub zmian powodowanych przez wirus
choroby Mareka.

Ogranicza wyslgpowanie i zmniejsza intensywnos$¢ pojawiajacych sig spadkéw parametrow
zootechnicznych wywolywanych wystapieniem zakazenia Mycoplasma gallisepticum.

Ogranicza $miertelnos¢ oraz wystgpowanie i stopien nasilenia spadkéw parametrow zootechnicznych
wywolywanych zakazeniem wirusem z podgrupy J biataczki drobiu.

Ogranicza wystepowanie zmian wywolywanych przez wirus choroby Gumboro.

Inmunair 17.5 jest zalecany do stosowania w okresach krytycznych dla kur, zwiazanych z
wystepowaniem silnego stresu, w ktorych ptaki sg o wicle bardziej wrazliwe na choroby zakazne.

4.3.  Przeciwwskazania

Brak.

4.4.  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak

4.5.  Specjalne érodki ostroznosci dotyczjce stosowania



Specjalne srodki ostroznosei dotyczace stosowania u zwierzat

Brak.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacveh produkt leczniczy wetervnaryiny zwierzetom

Po przypadkowym polknigeiu nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotk¢ informacyjna lub opakowanie.

4.0. Dzialania niepozgdane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

Nie stwierdzono.

4,7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Stosowanie produktu nie ma wplywu na produkcje jaj i odsetek wylggu.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

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

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podawania

[nmunair 17,5 podaje si¢ doustnie w wodzie do picia w dawce 0,5-1 mI/10 kg m.c. co 24 godziny
przez kolejne 3 dni. Preparat moze by¢ stosowany od pierwszego dnia zycia.

Brojlery i kurczeta:
Podawaé przez pierwsze trzy dni zycia w wodzie do picia w dawce 0,5-1 ml/10 kg m.c. dziennie.
Podanie powtorzy¢ w 21 dniu zycia.

Nioski (towarowe i reprodukeyjne):

Podawaé przez pierwsze trzy dni zycia w wodzie do picia w dawce 0,5-1 mI/10 kg m.c. dziennie.
Nastepnie podaé miedzy 10 a 12 tygodniem zycia i powtérzy¢ podanie miedzy 18 a 23 tygodniem
zycia,

Doktadnie wstrzgsnaé przed uzyciem.

Sposab podawania musi uwzgledniac stosowane na fermie programy szczepien jak tez jej specyficzne
warunki, a w szczegdlnosci wystepowanie okresow stresu takich jak: szezepienia i transport w
pierwszych dniach zycia ptakow, spadek odpornosci biernej w trzecim tygodniu zycia, ponowne
szczepienia oraz zmiany paszy. U niosek uwzgledni¢ nasilenie przyrostéw w 10 — 12 tygodniu i
poczatek niesnosci w 18 — 23 tygodniu.

Inmunair 17,5 nalezy rozpusci¢ w takiej ilosci wody by ptaki wypity ja w okresie krotszym niz 2
codziny. Dobrze jest przed podaniem preparatu ograniczy¢ ptakom dostep do wody. Pelny dostep do
wady nalezy umozliwi¢ ptakom kazdego dnia dopiero po wypiciu wody z preparatem. Roztwor
Inmunair 17,5 z woda do picia nalezy przygotowa¢ tuz przed podaniem ptakom.

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



I'est bezpicczenstwa wykazal, ze podanie ptakom produktu w ilosci przekraczajacej 10 razy dawke
terapeutyczng nie wywolywalo zadnych efektow szkodliwych.

4.11.  Okres(-y) karencji
Kury: tkanki jadalne, jaja: zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyezna: Leki immunostymulujace
Kod ATCvet: QLO3A

Lipopolisacharydy z komorek E. coli aktywuja makrofagi i wywoluja proliferacje limfocytow B oraz

ich roznicowanie do komorek plazmatycznych wytwarzajacych przeciwciata. Propiobacterium

wykazuje zdolnos¢ do indukowania odpornosci komorkowej stymulujac wytwarzanie cytokin.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Tiomersal

Poliwinylopyrolidon (K-17)

Potasu fosforan dwuwodny

Sodu wodorotlenek

Woda do wstrzykiwan

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie mieszaé z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

6.3. Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata,
Okres waznosci po rozcieniczeniu zgodnie z instrukeja: 2 godziny.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podezas przechowywania
Przechowywaé w lodéwcee (2°C — 8°C). Chroni¢ przed swiattem.
6.5. Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki wykonane z polietylenu wysokocisnieniowego, zawierajace 500 ml szczepionki, zamykane
korkami gumowymi z chlorobutylu pokrytego teflonem, zabezpieczone kapslami aluminiowymi.

6.6. Specjalne §rodki ostrozno$ci dotyezace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewvkorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny
z obowiazujgcymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO



Laboratorios Calier S.A.
C/Barcelones, 26 (Pla del Ramassa)
08520 Les Franqueses del Valles, (Barcelona), Hiszpania

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

1389/03

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12/09/2003

Data przediuzenia pozwolenia: 11/12/2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYINEGO

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

Nie dotyczy.



