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ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Inmodulen zawiesina do wstrzykiwan dla bydta, owiec i §win

2.  Sklad
Kazdy ml zawiera:

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

Substancje pomocnicze:
Tiomersal 0,10 mg

Zawiesina bezbarwna.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, owca, $winia.

4. Wskazania lecznicze

Swinie: wzmocnienie mechanizmdéw obronnych organizmu na czynniki zakazne:

- Weterynaryjny produkt leczniczy poprawia status immunologiczny zwierzat, in vitro zwigksza
proliferacje przeciwcial 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 terapig antybiotykowa zmniejsza objawy kliniczne w dyzenterii
swin wywolanej przez Brachyspira hyodysenteriae.

- u ciezarnych loch, zmniejsza czgstotliwo$¢ wystepowania bezmlecznosci poporodowej (zespot
MMA).

Cieleta: zmniejszenie objawow klinicznych w przypadkach syndromu oddechowego bydta (BRD).
Owece 1 krowy (w okresie laktacji): ograniczenie ilo$ci i intensywnos$ci wystepowania mastitis.

5. Przeciwwskazania

Nie podawac¢ jednoczesnie z produktami immunosupresyjnymi.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Brak.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Doktadnie wstrzasna¢ przed uzyciem.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
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Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy u bydta i owiec
nie zostalo okreslone.

Laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas laktacji u bydta i §win

nie zostato okre$lone.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie podawac¢ jednoczesnie z produktami immunosupresyjnymi.

Przedawkowanie:
Przy podaniu dawki dziesigciokrotnie przekraczajacej dawke leczniczg moze pojawié sie¢ przemijajaca
bolesnos¢ 1 przej§ciowy wzrost temperatury ciata.

Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7 Zdarzenia niepozadane

Bydlo, owca, §winia:

Czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ Bol w miejscu wstrzykniecia,
okreslona na podstawie dostepnych

danych) wzrost temperatury ciata

! Przejsciowy.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi 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. U cigzarnych loch: stosuje si¢ miedzy 96., a 24. godzing
przed przewidywang datg porodu.
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Cieleta (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 wykona¢ w odstepie 20 dni. W
przypadku podwyzszonego ryzyka wystapienia mastitis podawanie produktu mozna powtarza¢ w
odstepach 30-dniowych.

9. Zalecenia dotyczgce prawidlowego podania

Doktadnie wstrzasna¢ przed uzyciem.

10. Okresy karencji

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

Swinie: tkanki jadalne: zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w
sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami odbioru odpadow.

Pomoze to chronié¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan
1354/03

Wielko$é opakowania:
Polipropylenowe butelki o pojemnosci 50 ml.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

{MM/RRRR}
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Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

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

C/Barcelones, 26 (Pla del Ramassa)

08520 Les Franqueses del Valles, (Barcelona), Hiszpania

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Calier Polska Sp. z 0.0.

ul. Magazynowa 5

66-446 Deszczno

tel. 095 7214532

Polska
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