RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

INMODULEN suspension inyectable para porcino

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada ml contiene:

Principios activos:

Cutibacterium granulosum inactivado, cepa ATCC 11829

Lipopolisacarido (LPS) de E. coli, cepa CM 29/495

Excipientes:

0,25 mg
0,02 mg

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Composicion cuantitativa, si dicha informacion
es esencial para una correcta administraciéon
del medicamento veterinario

Tiomersal

0,1 mg

Povidona

Dihidrégenofosfato de potasio

Hidréxido de sodio

Agua para preparaciones inyectables.

Suspensién incolora.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Porcino.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Inmodulen mejora el estatus inmunitario, aumentando la proliferacion in vitro de anticuerpos y de Interfe-
ron v; reduce los signos clinicos al usarse como inmunoestimulante en la vacunacion contra el sindrome
reproductivo y respiratorio porcino (por sus siglas en inglés, PRRS) y neumonia enzo6tica. También dis-
minuye los sintomas clinicos en cerdos con disenteria causada por Brachyspira hyodysenteriae al utilizarse
junto con el tratamiento antibi6tico adecuado; y en cerdas gestantes, reduce la incidencia de mastitis, me-

tritis, agalaxia (MMA).

El efecto de Inmodulen se produce de forma inmediata tras su aplicacion.

3.3 Contraindicaciones

Ninguna.




3.4 Advertencias especiales

Ninguna.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

No procede.

Precauciones especificas gue debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

No procede.
Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.

3.6 Acontecimientos adversos

Ninguno conocido.

La notificacidn de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a la autoridad nacional competente a través del sistema
nacional de notificacién. Consulte el prospecto para los respectivos datos de contacto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacidn vy lactancia:

Puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia

3.8 Interaccidn con otros medicamentos v otras formas de interaccion

Existe informacion sobre la seguridad y la eficacia que demuestra que este medicamento veterinario inmu-
nolégico puede administrarse el mismo dia, pero no mezclado con vacunas frente a PRRS y neumonia
enzodtica y con antibioticos para el tratamiento de disenteria causada por Brachyspira hyodysenteriae.

No administrar conjuntamente con medicamentos de accién inmunosupresora conocida.

No existe informacion disponible sobre la seguridad y eficacia del uso de este medicamento veterinario
inmunoldgico con cualquier otro medicamento veterinario excepto los medicamentos mencionados ante-
riormente. La decision sobre el uso de este medicamento veterinario inmunoldgico antes o después de la
administracion de cualquier otro medicamento veterinario se deberé realizar caso por caso.

3.9 Posologia y vias de administracion

Dosis: Administrar a razén de 0,5-1 ml/ 10 kg peso vivo. No administrar mas de 10 ml por animal. La edad
minima de administracién en cerdos es de 4 dias de edad.

Esquema de utilizacién: En cerdas gestantes: entre 96 y 24 horas antes de la fecha prevista del parto.

*La administracion puede repetirse a las 48h a criterio del veterinario segln el grado de afectacion de los
animales respecto a las enfermedades sefialadas en el punto 3.2 .

Via de administracion: via intramuscular.

Agitar antes de usar.
3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

Tras la administracion de dosis 50 veces superiores a la dosis terapéutica no se han observado aconteci-
mientos adversos.



3.11  Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medicamentos
veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desarrollo de re-
sistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

3.12  Tiempos de espera

Cero dias.

4. INFORMACION INMUNOLOGICA
4.1 Cdédigo ATCvet: QLO3AX.

Para estimular la inmunidad inespecifica en cerdos en infecciones como PPRS, neumonia enzodtica (junto
con la vacunacion adecuada frente a estas enfermedades) y disenteria porcina (B. hyodisenteriae) junto con
el tratamiento antibi6tico adecuado, asi como para reducir la incidencia de mastitis, metritis, agalaxia
(MMA).

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros me-
dicamentos veterinarios.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

5.3 Precauciones especiales de conservacion

Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C).
No congelar.
Proteger de la luz.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Viales de 50 ml de capacidad, de polipropileno calidad Farmacopea, provistos de tapon de caucho de color
gris de clorobutilo teflonados tipo peni, sellados con capsula de aluminio con anillo de apertura Flip-off.

Formato: Caja con 1 vial de 50 ml.

55 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado 0, en su caso,
los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.



6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Laboratorios Calier, S. A.

7. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
3146 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 17/02/1997

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

03/2025

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos de
la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

