SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Inmunair 17,5 peroralna suspenzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje :

Ucinné latky:

Inaktivované bunky Propionibacterium acnes:  0.17 mg
Lipopolysacharid z buniek E. coli: 0.05 mg
Excipienty

Thiomersal : 0.10 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1

3. LIEKOVA FORMA
Peroralna suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh
Hydina: brojlery, kurcaté a sliepky (nosnice a chovné sliepky).

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

U brojlerov, kurciat a sliepok (nosnic a chovnych sliepok):

Inmunair 17.5 zlepSuje stav imunity ockovanej hydiny proti Markovej chorobe, ked’ sa podava v
trojtyzdiiovom intervale po o¢kovani.

Zvysuje ochranny index ockovanej hydiny proti infek¢nej burzitide.

Znizuje umrtnost’, klinické symptomy a/alebo poskodenia sposobené virusom Markovej choroby.
Zmierfiuje zmeny a zhorSenia zootechnickych parametrov spdsobené infekciou Mycoplasma
gallisepticum.

Znizuje tmrtnost’ a zhorSenia zootechnickych parametrov spdsobené virusom z podskupiny J avidrnej
leukozy.

Zmiernuje 1ézie spdsobené virusom infekenej burzitidy.

Inmunair 17.5 sa odportca v kritickych obdobiach produktivneho zivota hydiny, v stresovych
podmienkach, ked’ si nachylnejsie k infekénym chorobam.

4.3 Kontraindikacie
Nie st zname.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Ziadne.
4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Neaplikovatel'né.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratim

Rozpust'te pripravok v mnozstve vody, ktoré mdze zviera prijat’ pocas 2 hodin v zavislosti od
hmotnosti a veku hydiny. Pred podanim medikovanej vody obmedzte hydine pristup k pitnej vode, aby
sa zabezpecil prijem spravnej davky.

Nemedikovana voda by mala byt poskytovana kazdy den, len ¢o sa spotrebuje medikovana voda.
Medikovana voda by sa mala pripravovat’ bezprostredne pred pouzitim.
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4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZznost)
Nie s zndme

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie
Neaplikovatel'né.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

NemieSajte s vakcinami.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Podéavame peroralne v pitnej vode v pomere 0,5-1 ml INMUNAIRu 17.5/10 kg Zivej hmotnosti
kazdych 24 hodin pocas 3 po sebe nasledujucich dni. Minimalny vek na podavanie lieku je prvy den
Zivota.

Davkovanie liekov:

Brojlery a kurcata: podavat’ 0,5-1 ml/10 kg z. hm./denne, prvé tri dni zivota, opakovat’ vo veku 21 dni.
Sliepky (nosnice a chovné sliepky): podavat’ 0,5-1 ml/10 kg z. hm./denne pocas prvych troch dni
zivota, medzi 10. a 12. tyzdiiom Zivota a opakovat’ medzi 18. a 23. tyZzdnom.

Pred pouzitim pretrepat’.

Podavanie lieku treba nastudovat’ v zavislosti od o¢kovacieho programu a od $pecifickych podmienok
kazdej chovnej stanice, najmé ak je hydina v strese:

Pocas prvych dni Zivota kurciat a brojlerov, po o¢kovani alebo preprave a pocas tretieho tyzdiia zivota,
ked’ je znizena pasivna imunita, ockuju sa a prekonavajii zmeny v kimeni.

U nosnic a chovnych sliepok medzi 10. a 12. tyzdilom, ked’ sa za¢ina odchov a medzi 18. a 23.
tyzdnom, ked’ zaCina znaska.

Rozpust'te pripravok v mnozstve vody, ktoré moze zviera prijat’ pocas 2 hodin v zavislosti od
hmotnosti a veku hydiny. Pred podanim medikovanej vody obmedzte hydine pristup k pitnej vode, aby
sa zabezpecil prijem spravnej davky.

Nemedikovand voda by mala byt poskytovana kazdy den, len ¢o sa spotrebuje medikovana voda.
Medikovana voda by sa mala pripravovat’ bezprostredne pred pouzitim.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné
Testy dokazali, ze koncentracie desatndsobne vyssie ako terapeutickd davka nespdsobuju ziadne
skodlivé ucinky.

411 Ochranna lehota
Bez ochrannych lehot.

5. FARMAKOLOGICKE / IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

ATC Veterinarny kod

QLO3A (Antineoplastikd a imunomodulatory. Imunostimulanty. Cytokiny a imunomoduldtory).
Lipopolysacharid E. coli aktivuje makrofagy, vyvolava prolifera¢nt reakciu B lymfocytov a ich
diferenciaciu v plazme buniek vytvarajucich protilatky. Propionibacterium dokaze indukovat’
bunkovi imunitu stimulaciou produkcie cytokinov.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok
Thiomersalum
Polyvinylpyrrolidonum
Kaliumdihydrogenphosphat
Natrium hydroxidatum

Agqua pro iniectione

6.2 Inkompatibility
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Nemiesajte s vakcinami.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky.

Medikovana voda by sa po rozpusteni pripravku mala pouzit’ do 2 hodin.
Po otvoreni pripravok dopouzivajte.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie
V tme pri teplote +2° C az +8°C.

6.5 Charakter a zloZenie vnttorného obalu

Ampulky a flasky z vysokohustotného polyetylénu

- Obsah: 50 a 100 ml (ampulky), 250 a 500 ml (fT'asky)

V oboch pripadoch st uzavreté bromobutylovymi gumovymi zatkami a zapecatené hlinikovymi
vieckami (ampulky) alebo kovom (fl'asky).

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Likvidacia obalov, akychkol'vek zbytkov vakciny a zdravotnych pomocok musi byt vykonana

v stlade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA NA UVEDENIE NA TRH
LABORATORIOS CALIER, S.A.

c/. Barcelones, 26 (Pla del Ramassa)

LES FRANQUESES DEL VALLES, (Barcelona), Spanielsko

Tel: 93-849.5133 - Fax: 93-840.1398

8. REGISTRACNE CISLO
97/058/02-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE ALEBO DATUM PREDILZENIA REGISTRACIE
25. 10. 2002

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, ZASOBOVANIA A/ALEBO POUZITIA
Na veterinarny predpis.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE
Papierova skatul’ka.

1. NAZOV LIEKU |
Inmunair 17,5 peroralna suspenzia.

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY |
1 ml obsahuje :
Ucinné latky:
Inaktivované bunky Propionibacterium acnes:  0.17 mg
Lipopolysacharid z buniek E. coli: 0.05 mg
Excipienty

Thiomersal : 0.10 mg

3. LIEKOVA FORMA |
Peroralna suspenzia.

4. VELCKOST BALENIA |
50 a 100 ml (ampulky), 250 a 500 ml (fTasky)

5. CIECOVY DRUH |
Hydina: brojlery, kurcata a sliepky (nosnice a chovné sliepky).

6. INDIKACIA (INDIKACIE) |
U brojlerov, kurciat a sliepok (nosnic a chovnych sliepok):
Inmunair 17.5 zlepSuje stav imunity oCkovanej hydiny proti Markovej chorobe, ked’ sa podava v
trojtyzdnovom intervale po ockovani.
Zvysuje ochranny index ockovanej hydiny proti infek¢nej burzitide.
Znizuje tmrtnost’, klinické symptomy a/alebo poSkodenia sposobené virusom Markovej choroby.
Zmierfiuje zmeny a zhorSenia zootechnickych parametrov spdsobené infekciou Mycoplasma
gallisepticum. Znizuje umrtnost’ a zhorSenia zootechnickych parametrov spdsobené virusom z
podskupiny J aviarnej leuk6zy. Zmieriiuje 1ézie sposobené virusom infekEnej burzitidy.
Inmunair 17.5 sa odporaca v kritickych obdobiach produktivneho Zivota hydiny, v stresovych
podmienkach, ked’ si nachylnejsie k infekénym chorobam.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU |
Peroralne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouZzivatela.

8. OCHRANNA LEHOTA |
Bez ochrannych lehot.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE |
Rozpust'te pripravok v mnozstve vody, ktoré moze zviera prijat’ pocas 2 hodin v zavislosti od
hmotnosti a veku hydiny. Pred podanim medikovanej vody obmedzte hydine pristup k pitnej vode, aby
sa zabezpecil prijem spravnej davky.

Nemedikovana voda by mala byt poskytovana kazdy den, len €o sa spotrebuje medikovana voda.
Medikovana voda by sa mala pripravovat’ bezprostredne pred pouzitim.

[10.  DATUM EXSPIRACIE |
EXP {mesiac/rok}:

4/8



[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE |
V tme pri teplote +2° C az +8°C.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA  NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Likvidécia obalov, akychkol'vek zbytkov vakciny a zdravotnych pomdcok musi byt vykonana

v sulade s platnymi predpismi.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju
Len pre zvierata. Vydaj len na veterinarny predpis.

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU DETI“ |
Uchovavat’ mimo dosahu deti.

[15.  NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII |
LABORATORIOS CALIER, S.A.
c/. Barcelones, 26 (Pla del Ramassa)
LES FRANQUESES DEL VALLES, (Barcelona), Spanielsko
Tel: 93-849.5133 - Fax: 93-840.1398

[16. REGISTRACNE CISLO |
97/058/02-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE |

¢. Sarze:
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Ampulky a flasky z vysokohustotného polyetylénu

vieckami (ampulky) alebo kovom (fl'asky).

V oboch pripadoch st uzavreté bromobutylovymi gumovymi zatkami a zapecatené hlinikovymi

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Inmunair 17,5 peroralna suspenzia.

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

1 ml obsahuje :

Ucinné latky:

Inaktivované bunky Propionibacterium acnes:  0.17 mg

Lipopolysacharid z buniek E. coli: 0.05 mg

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

50, 100, 250, 500 ml.

4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Peroralne.

5. OCHRANNA LEHOTA

Bez ochrannych lehot.

6. CISLO SARZE

¢. Sarze:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}:

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE
SU IDENTICKI

LABORATORIOS CALIER, S.A.

c/. Barcelones, 26 (Pla del Ramassa)

LES FRANQUESES DEL VALLES, (Barcelona), Spanielsko

Tel: 93-849.5133 - Fax: 93-840.1398

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Inmunair 17,5 peroralna suspenzia.

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
1 ml obsahuje :

Ucinné latky:

Inaktivované bunky Propionibacterium acnes:  0.17 mg
Lipopolysacharid z buniek E. coli: 0.05 mg

Excipienty

Thiomersalum, Polyvinylpyrrolidonum, Kaliumdihydrogenphosphat, Natrium hydroxidatum,
Agua pro iniectione

4. INDIKACIA

U brojlerov, kuréiat a sliepok (nosnic a chovnych sliepok):

Inmunair 17.5 zlepsSuje stav imunity ockovanej hydiny proti Markovej chorobe, ked’ sa podava v
trojtyzdnovom intervale po ockovani.

Zvysuje ochranny index ockovanej hydiny proti infekénej burzitide.

Znizuje umrtnost’, klinické symptémy a/alebo poskodenia sposobené virusom Markovej choroby.
Zmierfiuje zmeny a zhorSenia zootechnickych parametrov spdsobené infekciou Mycoplasma
gallisepticum.

Znizuje tmrtnost’ a zhorSenia zootechnickych parametrov spdsobené virusom z podskupiny J avidrnej
leukozy.

Zmiernuje 1ézie sposobené virusom infekcnej burzitidy.

Inmunair 17.5 sa odportca v kritickych obdobiach produktivneho Zivota hydiny, v stresovych
podmienkach, ked’ si nachylnejsie k infekénym chorobam.

5. KONTRAINDIKACIE
Nie st zname.

6. NEZIADUCE UCINKY
Nie st zname.

7. CIELOVY DRUH
Hydina: brojlery, kuréata a sliepky (nosnice a chovné).

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Peroralne podavanie do pitnej vody v pomere 0,5-1 ml IMUNAIRu 17.5/10 kg z. hm. kazdych 24
hodin v priebehu 3 po sebe nasledujucich dni. Najnizsia vekova hranica pre podavanie je prvy den
Zivota.

Brojlery a kurcata: podavajte 0,5-1 ml/10 kg z. hm./defi prvé tri dni Zivota, opakujte vo veku 21 dni.
Sliepky (nosnice a chovné): podavajte 0,5-1 ml/10 kgz.hm./den pocas prvych troch dni Zivota, vo veku
medzi 10. a 12. tyZzdiiom a opakujte medzi 18. a 23. tyzdnom veku.

Pred pouzitim pretrepat’.
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Podavanie by sa malo vykonavat’ v zavislosti na vakcina¢nom programe a na Specifickych
podmienkach kazdého chovu, najma ak je hydina vystavena stresu:

Pocas prvého dia zivota kurciat a brojlerov, len co st vakcinovani alebo pri preprave a pocas treticho
tyzdna zivota, ked’ je znizend pasivna imunita, st vakcinovani a meni sa krmivo.

U nosnic a chovnych sliepok medzi 10. a 12. tyzdilom, ked’ zac¢ina odchov a medzi 18. a 23. tyzdiiom,
ked’ zacina znaska.

9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{

Vakcina¢na schéma: Brojlery a kuri¢ky: V pitnej vode v pomere 0,5 - 1 ml na 10 kg z. hm. pocas
prvych 3 dni Zivota. Opakovat’ 21. den Zivota. Sliepky (uZitkové a nosnice): V pitnej vode v pomere
0,5 - 1 ml na 10 kg Z. hm. prvé tri dni Zivota. Opakovat’ medzi 10. a 12. tyzdiiom veku a medzi 18. a
23 tyzdinom veku zivota.

Rozpust'te pripravok v mnozstve vody, ktoré moze zviera prijat’ pocas 2 hodin v zavislosti od
hmotnosti a veku hydiny. Pred podanim medikovanej vody obmedzte hydine pristup k pitnej vode, aby
sa zabezpecil prijem spravnej davky.

Nemedikovana voda by mala byt poskytovana kazdy den, len ¢o sa spotrebuje medikovana voda.
Medikovana voda by sa mala pripravovat’ bezprostredne pred pouzitim.

10. OCHRANNA LEHOTA
Bez ochrannych lehot.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
V tme pri teplote +2° C az +8°C. Uchovavat’ mimo dosahu deti!
Nepouzivat’ po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA
Bez zvlastnych upozorneni.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia obalov, akychkol'vek zbytkov vakciny a zdravotnych pomdcok musi byt vykonana

v stlade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE
Verlkost balenia: 50, 100, 250, 500 ml.
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