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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
INMUNAIR 17,5 suspensao oral para galinhas

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

Células inativadas de Cutibacterium acnes, ATCC 12930..........cccocvuvveeiveciiiieeee e v e o . 0,17 Mg
Lipopolissacarido (LPS) de E.coli, CM 29/495. ... .. e 0,05 mg
Excipiente(s):

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

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Tiomersal 0,1 mg

Povidona

Dihidrogeno fosfato de potassio

Hidroxido de sédio

Agua para injetaveis

Suspensdo incolor.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Galinhas.

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Para a melhoria da imunizagdo ativa de aves vacinadas contra a doenga de Marek quando administrada
num intervalo de até trés semanas apos a vacinagao.

Para a melhoria da imunizagao ativa das aves vacinadas contra a Bursite infeciosa, uma vez que aumenta
o indice de protecdo.

Para prevenir:

- A mortalidade, os sintomas clinicos e/ou as lesdes produzidas pelo virus da doenca de Marek.

- As lesoes e o dano nos parametros zootécnicos produzidos pela infe¢do de Mycoplasma gallisepticum.
- A mortalidade e o dano nos pardmetros zootécnicos produzidos pelo virus da Leucose aviaria subgrupo
J.

- As lesoes produzidas pelo virus da Bursite infeciosa.

- As infe¢des em periodos criticos da vida produtiva das aves, quando estdo em condigdes de stress e
sd0 mais suscetiveis a doencas infeciosas.
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3.3 Contraindicacoes

Desconhecidas.

3.4 Adverténcias especiais

Nao existentes.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Nao aplicavel.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

Nao aplicavel.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizagdo de Introdug¢do no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para
obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestaclio, a lactacio ou a postura de ovos

Aves poedeiras:

Pode ser administrado durante a postura.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacio

Nao existe informagdo disponivel sobre a seguranga e a eficacia da administracdo deste medicamento
veterinario imunolégico quando utilizada com qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da
administracdo deste medicamento veterinario imunoldgico antes ou apds a administragdo de outro
medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

3.9 Posologia e via de administraciao

Dose: 0,5 — 1 ml/Kg de peso corporal/dia durante 3 dias.
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Esquema de administracdo:
A administrac¢do deve ser determinada com base no programa de vacinagao e na situacdo especifica de
cada exploracdo. Podera ser generalizado nos seguintes casos:

Em frangos de engorda: administrar durante 3 dias nos 3 primeiros dias de vida (depois da vacinagdo
ou transporte), e pode ser repetido aos 21 dias de idade (quando a sua imunidade passiva reduz, sdo
vacinados e a sua alimentacao ¢ alterada).

Em futuras poedeiras e futuras reprodutoras: administrar durante 3 dias nos 3 primeiros dias de vida
(depois da vacinagao ou transporte), entre as 10 e 12 semanas (quando se inicia a recria).

Coincidindo com o inicio da postura pode-se repetir a administracao (durante 3 dias) entre as 18-23
semanas em galinhas poedeiras e em galinhas reprodutoras.

Via de administracdo: Administracdo na agua de bebida

Agitar antes de administrar.

Diluir o medicamento veterindrio numa quantidade de agua potavel de forma que esta seja consumida
em menos de duas horas de acordo com o peso e idade das aves. Para assegurar o consumo da dose
correta, restringir a agua de bebida das aves antes da administragdo da agua medicada, avaliando sempre
o tamanho do bando a tratar e a época do ano em que se administra o medicamento veterinario (menor
tempo de retirada nos periodos de mais calor). Uma vez consumida a agua medicada, voltar a colocar a
agua de bebida todos os dias enquanto o tratamento estiver em curso, e de forma permanente depois de
terminado o tratamento.

A agua medicada deve ser preparada imediatamente antes de ser administrada.

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

Nao foram observados eventos adversos ap6s a administracao de 10 vezes a dose maxima utilizando a
via recomendada.

3.11 Restricoes especiais de utilizacido e condicoes especiais de utilizacio, incluindo restricoes a
utiliza¢ao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:

QLO3AX

O lipopolissacarido de E.coli ativa macrofagos, induz a resposta proliferativa de linfocitos B e a sua
diferenciagdo a células plasmaticas produtoras de anticorpos.
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Cutibacterium acnes tem a capacidade de induzir a imunidade celular, estimulando a producdo de
citocinas.

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: 2 anos
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 2 horas

5.3 Precaucdes especiais de conservacio
Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).

Nao congelar.

Proteger da luz.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco de polietileno de alta densidade de 500 ml, fechado com rolha de borracha de clorobutilo e
selado com capsula de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao 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 nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
CALIER PORTUGAL, S.A.

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1716/01/25RIVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagao: 18/06/2025
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9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

06/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagdo 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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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

Frasco de 500 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

INMUNAIR 17,5 suspensao oral para galinhas

2. COMPOSICAO

Cada ml contém:

Substincias ativas:

Células inativadas de Cutibacterium acnes, ATCC 12930.........cooviiiiiiiiiiiiininn.. 0,17 mg
Lipopolissacarido (LPS) de E. coli, CM 29/495. ... ..o, 0,05 mg
Excipientes:

Tiomersal: 0.1 mg

Suspensao incolor

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

500 ml

4. ESPECIES-ALVO

Galinhas

5.  INDICACOES DE UTILIZACAO

Indicacoes de utilizaciao
Para a melhoria da imunizagdo ativa de aves vacinadas contra a doenga de Marek quando administrada
num intervalo de até trés semanas apos a vacinagao.

Para a melhoria da imunizagao ativa das aves vacinadas contra a Bursite infeciosa, uma vez que aumenta
o indice de protecdo.

Para prevenir:

- A mortalidade, os sintomas clinicos e/ou as lesdes produzidas pelo virus da doenca de Marek.
- As lesoes e o dano nos parametros zootécnicos produzidos pela infe¢do de Mycoplasma gallisepticum.
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- A mortalidade e o dano nos pardmetros zootécnicos produzidos pelo virus da Leucose aviaria subgrupo
J.

- As lesdes produzidas pelo virus da Bursite infeciosa.

- As infe¢des em periodos criticos da vida produtiva das aves, quando estdao em condigdes de stress e
sd0 mais suscetiveis a doencas infeciosas.

6. CONTRAINDICACOES

Contraindicac¢des

Naio existem.

7. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais
Nao existentes.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Nao aplicavel.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

Nao aplicavel.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
Aves poedeiras:
Pode ser administrado durante a postura.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

Niao existe informagdo disponivel sobre a seguranga e a eficacia da administracdo deste medicamento
veterinario imunolodgico quando utilizada com qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da
administracdo deste medicamento veterinario imunoldgico antes ou apds a administragdo de outro
medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

Sobredosagem:

Nao foram observados eventos adversos apos a administragdo de 10 vezes a dose méaxima utilizando a
via recomendada.

Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacio:

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
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Incompatibilidades principais:

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

8. EVENTOS ADVERSOS

Eventos adversos
Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagao continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introdug@o no Mercado utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

9.  DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Dosagem para cada espécie, vias e modo de administraciao
Dose: 0,5 — 1 ml/Kg de peso corporal/dia durante 3 dias.
Esquema de administracéo:

A administrag@o deve ser determinada com base no programa de vacinagdo e na situacdo especifica de
cada exploragdo. Podera ser generalizado nos seguintes casos:

Em frangos de engorda: administrar durante 3 dias nos 3 primeiros dias de vida (depois da vacinagao
ou transporte), e pode ser repetido aos 21 dias de idade (quando a sua imunidade passiva reduz, sdo
vacinados e a sua alimentacdo ¢ alterada).

Em futuras poedeiras e futuras reprodutoras: administrar durante 3 dias nos 3 primeiros dias de vida
(depois da vacinagdo ou transporte), entre as 10 e 12 semanas (quando se inicia a recria).

Coincidindo com o inicio da postura pode-se repetir a administra¢do (durante 3 dias) entre as 18-23
semanas em galinhas poedeiras e em galinhas reprodutoras.

Via de administracdo: Administragdo na agua de bebida

10. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

Instrugdes com vista a uma administracio correta

Agitar antes de administrar.
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Diluir o medicamento veterinario numa quantidade de agua potavel de forma que esta seja consumida
em menos de duas horas de acordo com o peso e idade das aves. Para assegurar o consumo da dose
correta, restringir a 4gua de bebida das aves antes da administracao da 4gua medicada avaliando sempre
o tamanho do bando a tratar ¢ a época do ano em que se administra o medicamento veterinario (menor
tempo de retirada nos periodos de mais calor). Uma vez consumida a agua medicada, voltar a colocar a
agua de bebida todos os dias enquanto o tratamento estiver em curso, ¢ de forma permanente depois de
terminado o tratamento.

A agua medicada deve ser preparada imediatamente antes de ser administrada.

11. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca: Zero dias.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Precaucoes especiais de conservacio
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.
Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).
Proteger da luz.

Nao congelar.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo depois de EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO

Precaucoes especiais de eliminacao
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 nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo 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 ndo sdo necessarios.

14. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
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15. NUMEROS DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO E TAMANHOS
DE EMBALAGEM

1716/01/25RIVPT
Tamanhos de embalagem

500 ml.

16. DATA EM QUE O FOLHETO INFORMATIVO FOI REVISTO PELA ULTIMA VEZ

Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
06/2025

Estao disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario na Base de Dados da
Unido (UPD). (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

‘17. DETALHES DE CONTACTO

Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

CALIER PORTUGAL, S.A.

Centro Empresarial Sintra Estoril 11,

Rua Pé de Mouro, Estrada de Albarraque

2710 — 335 Sintra

Telf: +351 219248140

Mail: farmacovigilancia@calier.pt

Fabricante responsavel pela libertagdo do lote:
LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barcelonés, 26 (Pla del Ramassar)

LES FRANQUESES DEL VALLES,

08520 (Barcelona)

Espanha

Para qualquer informag@o acerca deste medicamento veterinario, por favor contacte o titular da
autoriza¢do de introdu¢do no mercado.

| 18. OUTRAS INFORMACOES

| 19. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
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‘ 20. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 2 horas

| 21.  NUMERO DO LOTE

Lote {numero}
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