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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:

Propionibacterium Granulosum inativado estirpe ATCC 11829 0,25 mg
Lipopolissacéridos de células de E. Coli, estirpe CM 29/495 0,02 mg
Excipientes:

Tiomerosal 0,1 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.
Suspensao incolor.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Suinos e bovinos.

4.2 Indicacdes de utilizacédo, especificando as espécies-alvo
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 infe¢des entéricas.
Melhoria do estado imunitario, 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 antibiético 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.

4.3 Contraindicacdes

N&o administrar conjuntamente com imunossupressores.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.
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4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

N&o estéo descritas.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

Agitar bem antes de administrar.

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

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

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)
N&o estéo descritas.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1, mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1, mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacGes

4.7  Utilizagdo durante a gestagao e lactacao
Né&o foram descritas contraindica¢fes durante estes periodos.
4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

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
o0 tratamento de disenteria causada por Brachyspira hyodysenteriae em suinos.

N&o administrar conjuntamente com imunossupressores.

N&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e eficacia da administracdo simultanea 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 avaliagdo beneficio risco realizada médico-veterinario.

4.9 Posologia e via de administragéo

Via de administracdo: via intramuscular
Administrar 0,5 -1 ml por 10 kg de peso vivo.
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Né&o administrar mais de 10 ml por animal.
A idade minima de administracdo em suinos é de 4 dias de idade.
Em porcas gestantes: entre 96 e 24 horas antes da data prevista do parto.

A administracéo pode ser repetida, de acordo com o critério do médico veterinario (apos 48 h).
4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

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

4.11 Intervalo (s) de seguranga

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

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Agentes antineoplasicos e imunomoduladores
Cddigo ATC Vet; QLO3AX

O Propionibacterium granulosum pertence a uma estirpe bacteriana ndo patogénica que tem efeito
imunoestimulante nas populagdes de macrofagos e células B nos 6rgdos linfoides, aumentando o
contacto entre estes dois tipos celulares.

Os Lipopolissacaridos (LPS) de células de E. Coli sdo estruturas especificas da membrana celular das
bactérias Gram-negativas que apresentam um efeito imunoestimulante nos diferentes componentes
celulares do sistema imunitério, basicamente nos macréfagos (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
células T. Da mesma maneira, observou-se um aumento da expressao do gene da interleucina-1 (I1L-1)
na primeira hora de cultura celular em presenca de baixas concentragcdes do medicamento veterinario.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Tiomerosal

Povidona

Hidrogenofosfato de potassio
Hidrdxido de sodio

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.
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6.3 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.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao
Conservar e transportar refrigerado (2° e 8° C).
6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frascos de polipropileno, de 50 ml de capacidade providos de tampa de borracha de cor cinzenta de
clorobutilo teflonados tipo peni, fechados com céapsula de aluminio com anel de abertura Flip-off.

Formatos:
Caixa com 1 frasco de 50 ml.

E possivel que ndo se comercializem todas as apresentacdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CALIER PORTUGAL, S.A.

Centro Empresarial Sintra-Estoril 11,

Rua Pé de Mouro, Edificio C

Estrada de Albarraque

2710 - 335 Sintra

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

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 28 de Janeiro de 2004
Data da Gltima renovacdo: 16 de Julho de 2010

10. DATA DE REVISAO DO TEXTO
Novembro 2020
PROIBI(;AO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAQAO

Medicamento Veterinario Sujeito a Receita Médico-veterinaria.
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50 ML

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

INMODULEN Suspensao injetavel

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancia Ativa:
Propionibacterium Granulosum inativado estirpe ATCC 11829
Lipopolissacéridos de células de E. Coli, estirpe CM 29/495

0,25 mg
0,02 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injetavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml

5, ESPECIES-ALVO

Suinos e bovinos

| 6. INDICAGOES

Bovinos (vitelos)

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

e entéricas.

Suinos

Reducdo da mortalidade, atenuacgdo dos sinais clinicos e lesdes relacionadas com infecGes entéricas.
Melhoria do estado imunitario, 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 antibiético adequado.

Em porcas gestantes, reducdo da incidéncia de mastites, metrites e agalaxia (MMA).
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O efeito do medicamento veterinario produz-se de forma imediata apds a sua administracao.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO |

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA |

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

| 9. ADVERTENCIA (S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto Informativo.
Agitar antes de administrar.

10. PRAZO DE VALIDADE

Més/ano
Prazo de validade depois de aberta a embalagem priméria: 28 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperaturas entre 4° e 8° C.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE E!_IMINAC;AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminar os desperdicios de acordo com os requisitos locais.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES (0) 0]
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

CALIER PORTUGAL, S.A.

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

2710 - 335 Sintra

Direcéo Geral de Alimentacgao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos: Novembro 2020
Pagina 8 de 15



?3 REPUBLICA
;g PORTUGUESA AGRICULTURA

Direcao Geral
de Alimentagéo
e Veterinaria

| 16. NUMERO (S) DE REGISTO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

51500

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote {namero}

18. CONDIQC)ES OU RESTRICOES RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO E
UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a Receita Médico-veterinaria
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PRIMARIO

50 ml

INDICACOES A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE ACONDICIONAMENTO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

INMODULEN Suspensao injetavel

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancia Ativa:

Propionibacterium Granulosum inativado estirpe ATCC 11829
Lipopolissacaridos de células de E. Coli, estirpe CM 29/495

| 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

50 ml.

| 4. VIADE ADMINISTRAGAO

Via intramuscular.

5. INTERVALO DE SEGURANCA

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

| 6. NUMERO DO LOTE

<Lote> {numero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {MM/AAAA}>

Prazo de validade depois de aberta a embalagem priméria: 28 dias.

USO VETERINARIO
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FOLHETO INFORMATIVO

INMODULEN Suspensao injetavel.

1. NOME E ENDEREGO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizagéo de introducéo no mercado:

CALIER PORTUGAL, S.A.

Centro Empresarial Sintra-Estoril 1, Rua Pé de Mouro, Edificio C
Estrada de Albarraque

2710 - 335 Sintra

Fabricante Responsavel pela Libertacdo de Lote:
Laboratorios Calier, S.A.

Barcelones 26 (Pla del Ramassa)

Les Franqueses del Vallés (Barcelona)

Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

INMODULEN Suspensao injetavel.

3. DESCRIC;AO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:

Substancia Ativa:

Propionibacterium Granulosum inativado estirpe ATCC 11829 0,25 mg
Lipopolissacaridos de células de E. Coli, estirpe CM 29/495 0,02 mg
Excipientes:

Tiomerosal 0,1 mg

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Bovinos (vitelos)

Direcao Geral
de Alimentagéo
e Veterinaria

Reducdo da mortalidade, atenuacéo dos sinais clinicos e lesfes relacionadas com infe¢des respiratorias

e entéricas.

Suinos

Reducdo da mortalidade, atenuacao dos sinais clinicos e les6es relacionadas com infecdes entéricas.

Melhoria do estado imunitario, aumentando a proliferacdo in vitro de anticorpos e de interferdo Y.
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Reducdo dos sinais clinicos ao ser administrado como imunoestimulante na vacinagdo contra o Virus
da sindrome reprodutiva e respiratéria 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, reducgéo da incidéncia de mastites, metrites e agalaxia (MMA).

O efeito do medicamento veterinario produz-se de forma imediata ap6s a sua administragéo.

5. CONTRAINDICACOES

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

6. REACOES ADVERSAS
N&o estéo descritas.
A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:
- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1, mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1, mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)
- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagcdes

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que 0 medicamento nao foi eficaz informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES-ALVO

Suinos e bovinos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Via de administragdo: via intramuscular.

Administrar 0,5 — 1 ml por 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.

A administragdo pode repetir-se a critério do médico veterinario segundo o grau de afetacdo dos
animais (as 48 h).

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Agitar antes de administrar.
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10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: Zero dias.

Leite: Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Conservar a temperaturas entre 4° e 8° C.

12. ADVERTENCIA (S) ESPECIAL(AIS)

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

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

Utilizacao durante a gestacéo e lactacéo

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

Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

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 antibiéticos para
o0 tratamento de disenteria causada por Brachyspira hyodysenteriae em suinos.

N&o administrar conjuntamente com imunossupressores.

N&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e eficacia da administracdo simultanea 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 avaliagdo beneficio risco realizada médico-veterinario.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
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.
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6.6  Precaucdes especiais para a elimina¢do de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

@] mz_ao!icamen_to vgterinério ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Novembro 2020

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentagoes:

Frasco de polipropileno com 50 ml
Caixa com um frasco de 50 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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