CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Inmufort Bov, zawiesina do wstrzykiwan dla bydta

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna dawka (5 ml) zawiera:
Substancja czynna:

LPS lipopolisacharydy Ochrobactrum intermedium LMG 3306 - 30 pug

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

Przezroczysty, bezbarwny roztwor wodny, wolny od obcych czastek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy przeznaczone do rozrodu)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkéw zwierzat
Zmnigjszenie objawow klinicznych (miejscowe infekcje gruczotu mlekowego) i1 subklinicznych
(komoérek somatycznych) wystepujacych przy mastitis wywotanym przez Staphylococcus aureus u
bydta (krowy przeznaczone do rozrodu).

4.3 Przeciwwskazania

Brak

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat
Brak.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na sktadniki produktu powinny produkt leczniczy weterynaryjny
stosowaé z zachowaniem ostroznosci.

Podczas podawania produktu $cisle przestrzegac zasad aseptyKki.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Brak



4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesno$ci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy nie zostato
okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzy$ci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Produkt moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Brak danych odno$nie wplywu na funkcje rozrodcze i odporno$ciowe poniewaz nie przeprowadzono
badan laboratoryjnych.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi i inne rodzaje interakcji

Brak dostgpnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skuteczno$ci tego produktu z
innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi. Decyzja o zastosowaniu produktu przed Iub po
podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Droga podania: podanie domi¢$niowe.

Poda¢ pojedynczg dawke i powtorzy¢ po 15 dniach.
Dawka: 5 ml.

Minimalny wiek zwierzecia: pierwsza laktacja.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzieleniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Brak.
4.11 Okres(-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne immunostymulatory.

Kod ATCvet: QLO3AX

Zmniejszenie objawow klinicznych (miejscowe infekcje gruczotu mlekowego) i subklinicznych
(komorek somatycznych) wystgpujacych przy mastitis wywotanym przez Staphylococcus aureus u
bydta (krowy przeznaczone do rozrodu).

Aktywnos$¢ produktu koncentruje si¢ na polgczeniu wlasciwosci immunostymulujacych i
immunomodulujgcych LPS lipopolisacharydy Ochrobactrum intermedium LMG 3306, uzyskujac
optymalng synergi¢ w dziataniu regulacyjnym uktadu odpornosciowego, odpowiadajac zaréwno za
szybkos¢ reakcji, jak i jej skutecznosc.

Pobudza i reguluje zaréwno odpowiedz Thl, jak i odpowiedz Th2. W odpowiedzi Thl stymuluje i
reguluje wytwarzanie posrednikow immunologicznych niezbg¢dnych do wywotania odpowiedzi
immunologicznej zdolnej do aktywowania prozapalnych odpowiedzi ochronnych (charakteryzujacych
si¢ wytwarzaniem TNF-a i [L-12), wzmacnia wydzielanie IFN-y ze splenocytow oraz proliferacje
komérek uktadu immunologicznego zwierzecia (makrofagi, limfocyty ), szczegolnie indukujac
réznicowang odpowiedz makrofagow.

Stymulacja wywotywana przez LPS lipopolisacharydy Ochrobactrum intermedium LMG 3306 jest
znacznie mniejsza niz ta, wytwarzana przez klasyczne endotoksyny, sprzyjajac immunostymulacji, ale
bez wywolywania hiperstymulacji, ktora pociggataby za sobg klasycznie opisane skutki wstrzasu
endotoksycznego, niewydolnosci wielonarzadowej i rozsianego wykrzepiania
wewnatrznaczyniowego. W odpowiedzi Th2 stymuluje i reguluje wydzielanie interleukin 5 1 10, ktore
bardziej specyficznie stymulujg roznicowanie limfocytow B w komoérki plazmatyczne i wytwarzanie
przeciwciat.



Wyniki réznych badan wskazuja, Ze jest on zdolny do interakcji z TLR4 i TLR2, dwoma
najwazniejszymi blonowymi receptorami zaangazowanymi w mechanizm rozpoznawania antygenow
przez komorki odpowiedzialne za rozpoznawanie i antygenowy format limfocytow T.

Wykazuje wyrazne dziatanie immunostymulujace u zwierzat z uposledzeniem odpornosci, co sprzyja
utrzymaniu indukcji odpowiedzi Thl (IFN-y).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sodu wodorotlenek

Kwas solny

Woda do wstrzykiwan.

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OkKkres waznoSci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.
6.5 Rodzaj i sktad opakowania bezpoS$redniego

Butelka z bezbarwnego szkta typu I o pojemnosci 50 lub 100 ml, zamykana korkiem gumowym 1
kapslem aluminiowym.
Butelka umieszczona jest w pudetku tekturowym z nadrukiem.

6.6 Specjalne S$rodki ostroznosSci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.
7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Drwalew sp. z o.0.

ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew
tel./fax.: 48 664 98 00, 48 664 99 32
e-mail: info@biowet-drwalew.pl

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
2798/18

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

19.07.2018



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



