Z  MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
%"q DE SANIDAD MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

FICHA TECNICA
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
INMUNAIR 17.5 Suspensioén oral para pollos.
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml de producto contiene:

Sustancias activas:
Propionibacterium acnes inactivado, cepa ATCC 12930: 0,17 mg
Lipopolisacérido (LPS) de E. coli, cepa CM 29:495: 0,05 mg

Excipientes:
Tiomersal: 0,1 mg

Para la lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspension oral.
Aspecto: suspension incolora.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino
Pollos.

4.2 Indicaciones de uso, especificando especies de destino

En pollos de engorde, pollitas y gallinas (ponedoras y reproductoras):

Para la mejora de la inmunizacion activa de aves vacunadas frente a la enfermedad de Marek
cuando se aplica en un intervalo de hasta tres semanas tras la vacunacion.

Para la mejora de la inmunizacion activa de las aves vacunadas frente a la Bursitis infecciosa,
ya que aumenta el indice de proteccion.

Para prevenir mortalidad, los sintomas clinicos y/o las lesiones producidas por el virus de la
enfermedad de Marek. Para prevenir las lesiones y el deterioro de los parametros zootécnicos
producidos por la infeccién de Mycoplasma gallisepticum. Para prevenir la mortalidad y el dete-
rioro de los parametros zootécnicos producidos por el virus de la Leucosis tipo J. Para prevenir
las lesiones producidas por el virus de la Bursitis infecciosa.

Para prevenir infecciones en periodos criticos de la vida productiva de las aves, cuando estan
en condiciones de estrés y son mas susceptibles a enfermedades infecciosas.
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4.3 Contraindicaciones
Ninguna.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino
Ninguna.

4.5 Precauciones especiales de uso

No procede.

Precauciones especiales para su uso en animales

No procede.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterina-
rio a los animales

No procede.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)
No se han descrito.

4.7 Uso durante la gestacién, la lactancia o la puesta
Aves de puesta
Puede utilizarse durante la puesta.

4.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion
Ninguna conocida.

4.9 Posologiay via de administracién
Dosis: 0,5-1 ml/10 Kg p.v. / dia durante 3 dias.

Esquema de utilizacién:

- Pollos de engorde y pollitas: los tres primeros dias de vida, pudiéndose repetir a los 21 dias
de edad.

- Gallinas (ponedoras y reproductoras): durante 3 dias, entre las 10 y 12 semanas de vida y
repetir entre las 18-23 semanas de vida.

Vias de administracién: administracion en agua de bebida.

Agitar antes de usar.

La administracion se debe estudiar dependiendo del programa vacunal y la situacion particular
de cada explotacion pudiéndose generalizar en los siguientes casos:

- En pollitas y pollos de engorde durante los primeros dias de vida (después de que sean vacu-
nados o transportados) y durante la 32 semana (cuando se reduce la inmunidad pasiva, son
vacunados y sufren cambios de alimentacién).

- En ponedoras y reproductoras entre las 10 y 12 semanas (cuando se inicia la recria) y entre
las 18 -23 semanas (coincidiendo con el inicio de la puesta).

Diluir el producto en una cantidad de agua de manera que ésta pueda consumirse en menos de
dos horas de acuerdo con el peso y edad de las aves. Para asegurar el consumo de la dosis
correcta, restringir el agua de bebida en las aves antes de la administracion del agua medica-
da. Agua no medicada debe proveerse cada dia después del que el agua medicada haya sido
consumida.

El agua medicada debe preparase inmediatamente antes de ser utilizada.

4.10 Sobredosificaciéon (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
No se han observado otros signos clinicos distintos a los mencionados en el punto 4.6. tras la

administracion de 10 veces la dosis maxima utilizando la via recomendada.
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4.11 Tiempo(s) de espera
Cero dias.

5. PROPIEDADES INMUNOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Otros inmunoestimulantes.
Cddigo ATCvet: QLO3AX

El lipopolisacarido de E. coli activa macréfagos, induce la respuesta proliferativa de los linfoci-
tos By su diferenciacién a células plasmaticas productoras de anticuerpos. Propionibacterium
posee la capacidad de inducir la inmunidad celular, estimulando la produccién de citocinas

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Povidona

Dihidrogenofosfato de potasio
Hidroxido de sodio

Tiomersal

Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades principales
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

6.3 Periodo de validez
Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios
Periodo de validez después de su dilucion segun las instrucciones: 2 horas

6.4. Precauciones especiales de conservacion
Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C).
Proteger de la luz.

6.5 Naturalezay composicion del envase primario
Vial de polietileno de alta densidad de 500 ml. Cerrado con tapon de caucho clorobutilo y sella-
do con capsula de aluminio.

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

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan elimi-
narse de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
LABORATORIOS CALIER, S.A.

c. Barcelonés, 26 Pla del Ramassar

08520 LES FRANQUESES DEL VALLES (Barcelona)

SPAIN

Tel.:+34 938495133

E-mail: laboratorios@calier.es

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1403 ESP
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION
L MINISTERIO
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29 de Enero de 2003

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
Enero de 2021

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
Condiciones de administracion: Administracion bajo control o supervision del veterinario
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