ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM - ETYKIETO-
ULOTKA

Butelki zawierajace 500 ml

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Inmunair 17,5 zawiesina doustna dla kur

2. SKEAD

Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Inaktywowane komorki Propionibacterium acnes 0,17 mg
Lipopolisacharydy btony komoérkowej Escherichia coli 0,05 mg

Substancje pomocnicze:
Tiomersal 0,10 mg

Bezbarwna zawiesina.

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

500 ml

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kura

S. WSKAZANIA LECZNICZE

Wskazania lecznicze

Weterynaryjny produkt leczniczy zastosowany w trzy tygodnie po szczepieniu przeciw chorobie
Mareka poprawia status immunologiczny ptakow. Podnosi indeks ochrony u ptakow szczepionych
przeciw chorobie Gumboro. Ogranicza $miertelno$¢, wystepowanie objawow klinicznych i/lub zmian
powodowanych przez wirus choroby Mareka. Ogranicza wystgpowanie i zmniejsza intensywnos¢
pojawiajacych si¢ spadkow parametrow zootechnicznych wywotywanych wystapieniem zakazenia
Mycoplasma gallisepticum. Ogranicza $miertelno$¢ oraz wystgpowanie i stopien nasilenia spadkoéw
parametréw zootechnicznych wywotywanych zakazeniem wirusem z podgrupy J biataczki drobiu.
Ogranicza wystgpowanie zmian wywotywanych przez wirus choroby Gumboro.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest zalecany do stosowania w okresach krytycznych dla kur,
zwigzanych z wystepowaniem silnego stresu, w ktorych ptaki sa o wiele bardziej wrazliwe na choroby
zakazne.

6. PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania

Brak.



7. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrdcié sie o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Ptaki nie$ne:
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego nie ma wptywu na produkcje jaj i odsetek wylegu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci immunologicznego weterynaryjnego
produktu leczniczego stosowanego jednoczesnie z innym weterynaryjnym produktem leczniczym,
dlatego decyzja o zastosowaniu weterynaryjnego immunologicznego produktu leczniczego przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie:
Test bezpieczenstwa wykazat, ze podanie ptakom produktu w ilosci przekraczajacej 10 razy dawke
terapeutyczng nie wywotywalo zadnych efektow szkodliwych.

Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

8. ZDARZENIA NIEPOZADANE

Zdarzenia niepozadane
Nie stwierdzono.

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

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

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

9. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA

Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie w wodzie do picia.


mailto:pw@urpl.gov.pl
https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

Weterynaryjny produkt leczniczy podaje si¢ doustnie w wodzie do picia w dawce 0,5-1 ml/10 kg m.c.
co 24 godziny przez kolejne 3 dni. Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany od
pierwszego dnia zycia.

Brojlery i kurczgta:
Podawac 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 reprodukcyjne):

Podawac¢ przez pierwsze trzy dni zycia w wodzie do picia w dawce 0,5-1 ml/10 kg m.c. dziennie.
Nastepnie poda¢ migdzy 10. a 12. tygodniem zycia i powtdrzy¢ podanie migdzy 18. a 23. tygodniem
zycia.

10. ZALECENIA DOTYCZACE PRAWIDLOWEGO PODANIA

Zalecenia dotyczgce prawidlowego podania

Doktadnie wstrzasna¢ przed uzyciem.

Sposob podawania musi uwzgledniaé stosowane na fermie programy szczepien jak tez jej specyficzne
warunki, a w szczegdlnosci wystepowanie okresow stresu takich jak: szczepienia i transport w
pierwszych dniach zycia ptakow, spadek odpornosci biernej w trzecim tygodniu Zycia, ponowne
szczepienia oraz zmiany paszy. U niosek uwzgledni¢ nasilenie przyrostow w 10 — 12 tygodniu

1 poczatek niesnosci w 18 — 23 tygodniu.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy rozpusci¢ w takiej ilosci wody by ptaki wypity ja w okresie
krotszym niz 2 godziny. Dobrze jest przed podaniem produktu ograniczy¢ ptakom dostep do wody.
Pelny dostep do wody nalezy umozliwi¢ ptakom kazdego dnia dopiero po wypiciu wody

z weterynaryjnym produktem leczniczym. Roztwor weterynaryjnego produktu leczniczego z woda do
picia nalezy przygotowac tuz przed podaniem ptakom.

11. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji

Kury:
Tkanki jadalne: zero dni.
Jaja: zero dni.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykieto-ulotce. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
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Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

14. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Klasyfikacja weterynaryjnych produktéow leczniczych

Wydawany na receptg weterynaryjng.

15. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I WIELKOSCI
OPAKOWAN

Nr pozwolenia: 1389/03

Wielkosci opakowan
Butelki wykonane z polietylenu wysokoci$nieniowego, zawierajace 500 ml produktu.

16. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI ETYKIETO-ULOTKI

Data ostatniej aktualizacji etykieto-ulotki
{MM/RRRR}

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne
w unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. DANE KONTAKTOWE

Dane kontaktowe

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

C/Barcelones, 26 (Pla del Ramassa)

08520 Les Franqueses del Valles, (Barcelona),

Hiszpania

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Calier Polska Sp. z o0.0.

ul. Magazynowa 5

66-446 Deszczno

tel. 095 7214532

Polska

| 18. INNE INFORMACJE

‘ 19. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934

| 20. TERMIN WAZNOSCI SERIT

Exp. {miesigc/rok}

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

| 21.  NUMER SERII

Lot {numer}
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