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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

INMODULEN Suspensao injetavel para suinos e bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancia Ativa:

Cutibacterium granulosum inativado, estirpe ATCC 11829 0,25 mg
Lipopolissacarido (LPS) de E. Coli, estirpe CM 29/495 0,02 mg

Excipiente(s):

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Composicao quantitativa, se esta informacéo
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Tiomerosal

0,1 mg

Povidona

Dihidrogenofosfato de potassio

Hidréxido de sédio

Agua para preparacdes injetaveis

Suspensao incolor.
3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo

Suinos e bovinos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Bovinos (vitelos)

Reducdo da mortalidade, atenuacéo dos sinais clinicos e lesdes relacionadas com infecOes respiratorias

e entéricas.

Suinos

Reducdo da mortalidade, atenuacgdo dos sinais clinicos e lesdes relacionadas com infecdes entéricas.
Melhoria do estado imunitéario, aumentando a proliferacdo in vitro de anticorpos e de interferdoy

Reducéo dos sinais clinicos ao ser administrado como imunoestimulante na vacinagdo contra o Virus

da sindrome reprodutiva e respiratoria dos suinos (PRRS) e Pneumonia enzodtica.
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Diminuicdo dos sintomas clinicos em suinos com disenteria causada por Brachyspira hyodysenteriae
ao ser administrado concomitantemente com tratamento antibi6tico adequado.

Em porcas gestantes, reducdo da incidéncia de mastites, metrites e agalaxia (MMA)

O efeito do medicamento veterinario produz-se de forma imediata apds a sua administracéo.

3.3 Contraindicacdes

Né&o administrar conjuntamente com imunossupressores.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais
Né&o estdo descritas.
3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precauc6es especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:
Agitar bem antes de administrar.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Né&o aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Né&o foram descritos.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um veterinario, ao
titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou a autoridade nacional competente através do
sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informacfes de contacto, consulte
também os dados de contacto respetivos no folheto informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacdo e Lactacdo:

N&o foram descritas contraindica¢fes durante estes periodos.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

Existe informacdo sobre a seguranca e eficacia que demonstra que este medicamento veterinario se
pode administrar no mesmo dia, mas ndo misturado com vacinas para o Virus da sindrome reprodutiva
e respiratoria dos suinos (PRRS) e pneumonia enzottica e com antibidticos para o tratamento de

disenteria causada por Brachyspira hyodysenteriae em suinos.

N&o administrar conjuntamente com medicamentos com ag¢éo imunossupressora.
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N&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e eficicia da administracdo simultdnea deste
medicamento veterindrio com qualquer outro medicamento veterinario exceto os medicamentos
mencionados anteriormente. A decisdo sobre a administracdo deste medicamento antes ou depois da
administracdo de qualquer outro medicamento veterinario devera ser realizada caso a caso de acordo
com a avaliacdo beneficio risco realizada médico-veterinario.

3.9 Posologia e via de administragéo

Via de administracdo: via intramuscular

Dose: Administrar 0,5 — 1 ml/10 kg de peso corporal.

Né&o administrar mais de 10 ml por animal.

A idade minima de administragdo em suinos é de 4 dias de idade.

Esquema de administragdo: Em porcas gestantes: entre 96 e 24 horas antes da data prevista do parto.

A administracdo pode ser repetida, de acordo com o critério do médico veterinario (apos 48 h).
Agitar antes de usar.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

Estudos realizados com doses 10 vezes superiores a dose terapéutica recomendada ndo evidenciaram
sintomas de toxicidade local ou geral.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicOes especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizagdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Né&o aplicavel.

3.12  Intervalos de seguranca

Intervalo de sequranca:

Sufnos:
Carne e visceras: Zero dias.

Bovinos:
Carne e visceras: Zero dias.
Leite: Zero dias.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:
Caddigo ATCvet: QLO3AX

O Cutibacterium granulosum pertence a uma estirpe bacteriana ndo patogénica que tem efeito
imunoestimulante nas populacGes de macréfagos e células B nos o6rgdos linfoides, aumentando o
contacto entre estes dois tipos celulares.
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Os Lipopolissacéridos (LPS) de células de E. Coli séo estruturas especificas da membrana celular das
bactérias Gram-negativas que apresentam um efeito imunoestimulante nos diferentes componentes
celulares do sistema imunitario, basicamente nos macrofagos (aumento de interleucina—1) e células B.

Em estudos de resposta proliferativa, a expressdo de antigénios de superficie em células
mononucleares de sangue periférico na espécie suina, cultivadas “in vitro” verificou-se que 0
medicamento veterinario tem um efeito co-estimulador favorecendo a apresentacdo antigénica as
celulas T. Da mesma maneira, observou-se um aumento da expresséo do gene da interleucina-1 (IL-1)
na primeira hora de cultura celular em presenca de baixas concentra¢fes do medicamento veterinario.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Armazenar e transportar refrigerado (2° e 8° C).
Proteger da luz.
N&o congelar.

5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos de 50 ml de capacidade, de polipropileno qualidade Farmacopeia, providos de tampa de
borracha cinzenta de clorobutilo, fechados com cépsula de aluminio e anel de abertura Flip-off.
Formatos:

Caixa com 1 frasco de 50 ml.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.
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6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

CALIER PORTUGAL, S.A.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
51500

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

28 de Janeiro de 2004

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

04/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento Veterinario Sujeito a Receita Médico-veterinaria.
Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de 50 ML

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

INMODULEN Suspensao injetavel

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancia Ativa:
Cutibacteriumgranulosum inativado estirpe ATCC 11829 0,25 mg
Lipopolissacaridos de E. Coli, estirpe CM 29/495 0,02 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 mi

4. ESPECIES-ALVO

Suinos e bovinos

5.  INDICACOES

Bovinos (vitelos)

Reducdo da mortalidade, atenuacéo dos sinais clinicos e lesfes relacionadas com infecOes respiratorias
e entéricas.

Suinos

Reducédo da mortalidade, atenuagdo dos sinais clinicos e lesdes relacionadas com infecOes entéricas.
Melhoria do estado imunitario, aumentando a proliferagdo in vitro de anticorpos e deinterferdo vy .
Reducdo dos sinais clinicos ao ser administrado como imunoestimulante na vacinagdo contra o Virus
da sindrome reprodutiva e respiratoria dos suinos (PRRS) e Pneumonia enzootica.

Diminuicdo dos sintomas clinicos em suinos com disenteria causada por Brachyspira hyodysenteriae
ao ser administrado concomitantemente com tratamento antibidtico adequado.

Em porcas gestantes, reducdo da incidéncia de mastites, metrites e agalaxia (MMA).

O efeito do medicamento veterinario produz-se de forma imediata ap6s a sua administracao.
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6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Via de administracdo: Via intramuscular.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:

Suinos:
Carne e visceras: Zero dias.

Bovinos:
Carne e visceras: zero dias
Leite: Zero dias.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.

9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Armazenar e transportar refrigerado (2° e 8° C).
Proteger da luz.
N&o congelar.

10. MEN(;AO "'"Antes de administrar, ler o folheto informativo"*

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento Veterinario Sujeito a Receita Médico-Veterinéria.

‘12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CALIER PORTUGAL, S.A.
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|14. NUMEROS DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

51500

l15.  NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE ACONDICIONAMENTO
PRIMARIO

Etiqueta de 50 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

INMODULEN Suspenséo injetavel

‘2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Cutibacterium granulosum inativado estirpe ATCC 11829 0,25 mg
Lipopolissacéridos de E. Coli, estirpe CM 29/495 0,02 mg

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterindrio
INMODULEN Suspenséo injetavel.

2. Composicao

Cada ml contém:

Substancia Ativa:

Cutibacterium granulosum inativado estirpe ATCC 11829 0,25 mg
Lipopolissacéridos de E. Coli, estirpe CM 29/495 0,02 mg
3. Espécies-alvo

Bovinos e suinos.
4, IndicacOes de utilizacao
Bovinos (vitelos)

Reducédo da mortalidade, atenuacdo dos sinais clinicos e lesdes relacionadas com infegdes respiratorias
e entéricas.

Suinos

Reducdo da mortalidade, atenuagdo dos sinais clinicos e lesdes relacionadas com infecGes entéricas.
Melhoria do estado imunitéario, aumentando a proliferacdo in vitro de anticorpos e de interferdo y
Reducdo dos sinais clinicos ao ser administrado como imunoestimulante na vacinagdo contra o Virus
da sindrome reprodutiva e respiratoria dos suinos (PRRS) e Pneumonia enzodtica.

Diminuicdo dos sintomas clinicos em suinos com disenteria causada por Brachyspira hyodysenteriae
ao ser administrado concomitantemente com tratamento antibidtico adequado.

Em porcas gestantes, reducdo da incidéncia de mastites, metrites e agalaxia (MMA).

O efeito do medicamento veterinario produz-se de forma imediata apds a sua administracao.

5. Contraindicagdes

N&o administrar conjuntamente com medicamentos com ac¢do imunossupressora.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinario aos animais:

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.
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Gestacao e lactacdo:

Néo foram descritas contraindica¢fes durante estes periodos.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacado:

Existe informacdo disponivel sobre a seguranca e eficacia deste medicamento veterinario que
demonstra que se pode administrar no mesmo dia, mas ndo misturado com vacinas para o Virus da
sindrome reprodutiva e respiratoria dos suinos (PRRS) e pneumonia enzoo6tica e com antibidticos para
o tratamento de disenteria causada por Brachyspira hyodysenteriae em suinos.

Né&o administrar conjuntamente com medicamentos com agéo imunossupressora.

N&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e eficacia da administragdo simultanea deste
medicamento veterinario com qualquer outro medicamento veterinario exceto os medicamentos
mencionados anteriormente. A decisdo sobre a administracdo deste medicamento antes ou depois da

administracdo de qualquer outro medicamento veterinario devera ser realizada caso a caso de acordo
com a avaliacdo beneficio risco realizada médico-veterinario.

Sobredosagem:

Estudos realizados com doses 10 vezes superiores a dose terapéutica recomendada nao evidenciaram
sintomas de toxicidade local ou geral

Incompatibilidades principais:

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.

7. Eventos adversos
Nao foram descritos.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
Introdugdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinéria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcdo da espécie, via e modo de administracao
Via de administracdo: via intramuscular.

Dose: Administrar 0,5 — 1 ml/10 kg de peso vivo.

N&o administrar mais de 10 ml por animal. A idade minima de administragdo em suinos é de 4 dias de
idade.

Em porcas gestantes: entre 96 e 24 horas antes da data prevista do parto.
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A administracdo pode repetir-se a critério do médico veterindrio segundo o grau de afetacdo dos
animais (as 48 h).

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta
Agitar antes de administrar.
10. Intervalos de seguranca

Suinos:
Carne e visceras: Zero dias.

Bovinos:

Carne e visceras: zero dias.

Leite: Zero dias.

11. Precauc0es especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Armazenar e transportar refrigerado (2° e 8° C).

Proteger da luz.

N&o congelar.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndao sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento Veterinario Sujeito a Receita Médico-Veterinaria.

14. Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
51500

Apresentagoes:

Frasco de polipropileno com 50 ml
Caixa com um frasco de 50 ml.
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15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Ultima vez
04/2025
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacado de Introducéo no e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos
adversos:

CALIER PORTUGAL, S.A.

Centro Empresarial Sintra-Estoril 11, Rua Pé de Mouro, Edificio C

Estrada de Albarraque

2710 - 335 Sintra

Telf: +351 219248140

Email: farmacovigilancia@calier.pt

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Laboratorios Calier, S.A.

Barcelonés 26 (Pla del Ramassa)

Les Franqueses del Vallés (Barcelona)
Espanha
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