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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Infermun suspensdo injetavel para caes.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancias ativas:

Células inativadas de Cutibacterium acnes.................ccocveecueevrennnnn. 0,25 mg
Lipopolissacaridos de células de E.COli..........cccccuevveviiciiiiiniaiiiniein, 0,02 mg
Excipientes:

Composi¢io qualitativa dos Composicao quantitativa, se esta informacao for
excipientes e outros componentes essencial para a administracio adequada do

medicamento veterinario

Tiomerosal 0.1 mg

Polivinilpirrolidona

Dihidrogeno fosfato de potassio

Hidroxido de sodio

Agua para injetaveis

Suspensdo incolor.

3.  INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécie-alvo

Canina (caes).

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

O medicamento veterinario esta indicado nas seguintes situagdes:
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e Coadjuvante da terapia convencional para o tratamento da parvovirose. Reduz a mortalidade, os
sintomas clinicos e/ou as lesdes produzidas pela infecdo pelo parvovirus canino.

e (Coadjuvante da terapia convencional para o tratamento da demodecose. Reduz os sintomas
clinicos e/ou as lesdes produzidas pela demodecose.

3.3 Contraindicac¢oes

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

3.4 Adverténcias especiais
Nao existentes
35 Precaucgdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Agitar antes de administrar.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinario aos animais

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

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos
Nao foram descritas.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um veterinario, ao
Titular da Autorizagao de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional competente através do
sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informagdes de contacto, consulte
também a secgdo 16 do Folheto Informativo.

3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacao ou a postura de ovos

A seguranga do medicamento veterindrio ndo foi determinada durante a gestacdo e lactagdo.
Nao administrar durante a gestagdo e lactacao.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao administrar conjuntamente com medicamentos com a¢ao imunossupressora.
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3.9 Posologia e via de administracio

Tratamento da Parvovirose:

Administrar por via intravenosa lenta ou mediante perfusdo intravenosa através de fluidoterapia
convencional, 1 ml do medicamento veterinario em cdes com um peso corporal igual ou inferior a 10
Kg, ou 2 ml em caes com um peso corporal superior a 10 Kg. Repetir as 48 horas se necessario.

Tratamento da Demodecose:

Administrar por via intramuscular profunda, 1 ml do medicamento veterinario em cdes com um peso
corporal igual ou inferior a 10 Kg ou 2 ml em cdes com um peso corporal superior a 10 Kg. Repetir aos
dias 2,7 €9.

N3do administrar a animais com menos de 3 semanas de idade.

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

Nos ensaios de inocuidade demonstrou-se que a sobredosagem com o dobro da dose recomendada ndo

evidenciou fenomenos de toxicidade local e/ou geral.

3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QI07TAX.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O lipopolissacarido de E. coli ativa os macrofagos, induz a resposta proliferativa dos linfocitos B e sua
diferenciagdo para células plasmaticas produtoras de anticorpos.

O Cutibacterium possui a capacidade de induzir a imunidade celular, estimulando a producdo de
citocinas.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais
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Nao misturar com qualquer outro medicamento imunologico ou vacinas.
5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar imediatamente.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar no frigorifico (2°C-8°C).
Proteger da luz.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Frasco de polipropileno providos de tampa de caucho de cor cinzenta de clorobutilo, selados com
capsulas de aluminio com anel de abertura Flip-off de cor azul.

Frasco de 10ml de capacidade. Etiqueta autoadesiva.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacido 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

51645

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 21/08/2006

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

04/2025
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10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria
Esta disponivel informagao 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 cartiao 10 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Infermun suspensdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substincias ativas:
Células inativadas de Cutibacterium acnes..................cccceeceenennnenn. 0,25 mg
Lipopolissacaridos de células de E.coli..........cccoooevoiniieiiiiiiiiiiiiee, 0,02 mg

| 3.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

10ml

| 4. ESPECIES-ALVO

Canina (caes).

| 5. INDICACOES

O medicamento veterinario esta indicado nas seguintes situagdes:
e Coadjuvante da terapia convencional para o tratamento da parvovirose. Reduz a mortalidade, os
sintomas clinicos e/ou as lesdes produzidas pela infegdo pelo Parvovirus canino.

e (Coadjuvante da terapia convencional para o tratamento da demodecose. Reduz os sintomas
clinicos e/ou as lesdes produzidas pela demodecose.

| 6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intravenosa e intramuscular.

| 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Nao aplicavel.
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8. PRAZO DE VALIDADE

Exp.
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar imediatamente.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico (2°C-8°C).
Proteger da luz.

10. MENCAO "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-Veterinaria.

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.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

51645

15. NUMERO DO LOTE

Lot:
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Etiqueta autoadesiva frasco

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Infermun suspensdo injetavel

2.  INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Células inativadas de Cutibacterium acnes..................ccccevcueneennenn. 0,25 mg
Lipopolissacaridos de células de E.coli ........cccooooevviiiiiiiiiiiiieieeee, 0,02 mg

| 3. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

| 4. PRAZO DE VALIDADE

EXP {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar imediatamente.
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario
Infermun suspensdo injetavel para caes.

2. Composicao

Cada ml contém:

Substincias ativas:

Células inativadas de Cutibacterium AcCnes...............c...ccecveecueevranenn. 0,25 mg
Lipopolissacaridos de células de E.COli..........c..cccovvviiniiniiiniieieiieinenen. 0,02 mg
Excipiente(s):

TIOMETOSAL ...coutiiiieiieiieee ettt et e eeeas 0,1 mg

3. Espécies-alvo
Canina (caes).
4. Indicacdes de utilizacao
O medicamento veterinario esta indicado nas seguintes situagdes:
e Coadjuvante da terapia convencional para o tratamento da parvovirose. Reduz a mortalidade, os

sintomas clinicos e/ou as lesdes produzidas pela infegdo pelo Parvovirus canino.

e Coadjuvante da terapia convencional para o tratamento da demodecose. Reduz os sintomas
clinicos e/ou as lesdes produzidas pela demodecose.

5. Contraindicagdes

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

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinario aos animais

Em caso de autoinjec¢ao acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Gestacao e lactagdo
A seguranga do medicamento veterindrio nao foi determinada durante a gestacao e lactacao.
Nao administrar durante a gestacdo ou lactagao.
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Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao
Nao administrar conjuntamente com medicamentos com a¢do imunossupressora.

Sobredosagem
Nos ensaios de inocuidade demonstrou-se que a sobredosagem com o dobro dadose recomendada néo

evidenciou fenomenos de toxicidade local e/ou geral.

Incompatibilidades principais
Nao misturar com qualquer outro medicamento imunologico ou vacinas.

7. Eventos adversos
Nao foram descritos.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo 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 Autorizagao de
Introdugdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao

Tratamento da Parvovirose:

Administrar por via intravenosa lenta ou mediante perfusdo intravenosa através de fluidoterapia
convencional, 1 ml do medicamento veterinario em cdes com um peso corporal igual ou inferior a 10
Kg ou 2 ml em cdes com um peso corporal superior a 10 Kg. Repetir as 48 horas se necessario.

Tratamento da Demodecose:

Administrar por via intramuscular profunda, 1 ml do medicamento veterinario em cdes com um peso
corporal igual ou inferior a 10 Kg ou 2 ml em cdes com um peso corporal superior a 10 Kg. Repetir aos
dias 2,7 ¢€9.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Agitar antes de administrar.
Nao administrar a animais com menos de 3 semanas de idade.

10. Intervalos de seguranca
Nao aplicéavel.
11. Precaucdes especiais de conservaciao

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.
Conservar no frigorifico (2°C-8°C).
Proteger da luz.
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12. 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 eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.
Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria

14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n°®: 51645

Frasco de 10 ml.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela altima vez

04/2025

Esté disponivel informag¢do pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. 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, Edificio C
Estrada de Albarraque

2710 - 335 Sintra

Telf: +351 219248140

Mail: farmacovigilancia@calier.pt

Fabricante Responsavel pela libertacdo de lote:

Laboratérios Calier, S.A.

C/ Barcelongs, 26 (Pla del Ramassa)
LES FRANQUESES DEL VALLES
Espanha
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