ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

A//\Je)(;e “wi, L




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SUANOVIL 20 solutie injectabila pentru bovine.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SY CANTITATIVA
1 ml de solutie contine:

Substanta activi:

Spiramicina 600 000 Ul
Excipienti
Alcool benzilic 0,0416 g

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabilad, limpede, de culoare galben stralucitor pana la galben.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine.

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de Pasteurella multocida si Mannheimia haemolytica.
Tratamentul mastitei clinice acute la vaci in perioada de lactatie cauzate de tulpinile de Staphylococcus
aureus sensibile la spiramicina.

4.3 Contraindicatii

A nu se administra intravenos.
A nu se administra animalelor cu sensibilitate cunoscuta la spiramicina sau alte macrolide.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

A nu se administra mai mult de 20 ml pe loc de injectare.

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriilor izolate de la animal.

Daca nu este posibil, tratamentul trebuie sa se bazeze pe informatii epidemiologice locale (la nivel

regional, de ferma) privind sensibilitatea bacteriilor tintd. Utilizarea produsului fard respectarea
instructiunilor din informatiile referitoare la produs poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la
spiramicind. La utilizarea produsului trebuie si se tina cont de politicile antimicrobiene oficiale,

nationale si regionale. A—Q‘
Mastita cauzatd de S. aureus trebuie tratatd din momentul in care sunt observate semne clinice. 255 4"4?\“




Trebuie tratate numai cazurile acute de mastita cauzatd de S. qureus cu semne clinice observate pentru
mai putin de 24 de ore.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
vcterinar la animale

in caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

A se evita contactul cu ochii sau cu pielea.Dacd acest lucru se intdimpla se va cliti imediat cu apa zona
afectatd. A se spala mainile dupi utilizarea acestui produs.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Dupa injectare poate aparea o durere usoari.
Aceasta reactie nu are o importan{d majora si va dispdrea spontan in cateva minute.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile efectuate pe specii de laborator nu au demonstrat efecte teratogene sau embriotoxice. Nu
exista avertizari referitoare la utilizarea produsului SUANOVIL 20 in perioada de gestatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
4.9  Cantitati de administrat si calea de administrare

Utilizare intramusculara.

Greutatea corporala trebuie determinatd cat mai exact, pentru a se evita subdozarea.

Mastita: 30 000 Ul de spiramicina pe kg greutate corporala (adica 5 ml de produs la 100 kg greutate
corporald) de doua ori la interval de 24 de ore.

Infectii respiratorii: 100 000 Ul de spiramicina pe kg greutate corporala (adica 5 ml de produs la 30 kg
greutate corporald) de doud ori la interval de 48 de ore.

A nu se administra mai muit de 20 ml pe loc de injectare. In cazul in care aceasta presupune ca doza s3
fie divizatd in doud locuri de injectare, atunci injectiile trebuic administrate pe partile opuse ale
gatului. Daca sunt necesare mai mult de doud injectii, trebuie mentinuti o distantd de cel putin 15 cm
intre injectiile administrate pe aceeasi parte a gatului.

Pentru a doua doza (dupa 24 h sau 48 h) trebuie utilizata aceeasi procedura, asigurandu-se mentinerea
unei distante de cel putin 15 cm intre toate injectiile administrate in cadrul tratamentului. Aceastd
procedurd este necesara pentru a se mentine distanta intre locurile individuale de injectare.

Nerespectarea acestor instructiuni poate conduce la reziduuri peste limita maxima stabilita pentru
reziduuri de 200 pg/kg pentru muschi.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Expunerea in mod repetat la de doua ori doza terapeuticd recomandati nu a produs niciun efect
sistemic la vitet.

In cazul unei supradoze accidentale, singurul simptom care poate apdrea este o umfliturd la locul
injectiei, care va dispdrea in cateva zile.

4.11 Timp de asteptare

Mastita:

Carne si organe: 62 zile.
Lapte: 13,5 zile.

Infectii respiratorii:
Carne si organe: 62 zile.

S i,
L Gl NN
K Ut N

‘v .

%‘Dammnm
r,\:\*:“ VETS.R.L.

P
1
ar

)./A
i
N




Lapte: In cazul tratamentului la doza necesara pentru infectiile respiratorii, produsul nu este dutorlzat
pentru utilizarea la animalele care produc lapte pentru consum uman.

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Antibacteriene cu utilizare sistemica, macrolide
Codul veterinar ATC: QJO1FA02

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Spiramicina actioneaza asupra sintezei proteinei bacteriene prin legarea de subunitatile ribozomale
50S si inhibarea etapei de translocare. Spiramicina poate atinge concentratii tisulare atit de mari incat
reugeste sa penetreze in celule pentru a se lega de subunitatile ribozomale 508.

Spiramicina este un agent antimicrobian cu actiune bacteriostatici impotriva Mycoplasma, bacterii
gram-negative si gram-pozitive.

Spiramicina este activa impotriva Staphylococcus aureus. Mannheimia haemolytica si Pasteurella
multocida.

Au fost determinate urmatoarele concentratii minime inhibitorii (CMI) pentru spiramicina in izolatele
europene colectate de la animale bolnave intre 2007 si 2012:

Specii de bacterii Origine Numirde CMI de spiramicini (pg/ml)
tulpini
Interval CMlsg CMly,
Pasteurella multocida Bovine 129 1->512 16 32
Manheimia haemolytica Bovine 149 4-512 64 128
Staphylococcus aureus Bovine 211 1->64 4 8

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupi injectarea intramusculara, spiramicina se absoarbe rapid, iar concentratiile plasmatice maxime
sunt atinse in decurs de 3 ore. Spiramicina este o bazi slabd, neionizata si liposolubild, care
traverseaza cu usurintd membranele celulare prin difuzie pasivd. Spiramicina este slab legata de
proteinele plasmatice. Distributia sa in tesuturi este extensiva, cu o concentratie mare in special in
secretiile bronsice, parenchimul pulmonar, macrofagele alveolare, ugere si lapte.

Spiramicina este metabolizata la nivel hepatic; metabotlitul sdu principal, neospiramicina, are activitate
antimicrobiana.

Spiramicina este eliminata in principal prin excretie biliara.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Alcool benzilic

Monometilacetamida sol. 90%

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

Nu se cunosc .

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 18 lunjz=~ i
/IF\;K (9
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
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6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25°C.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacon de sticla (de tip 1) de 50, 100 sau 250 ml.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toatd durata tratamentului iar dejectiile de la
acestea se vor colecta si NU se vor utiliza la fertilizarea solului.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma Research B.V
Zalmweg 24 — 4941 VX
P.O. Box 205 — 4940 AE
Raamsdonksveer — Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinari.
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ANEXA I

ETICHETARE $1 PROSPECT
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Cutie de carton cu flacon de sticlid de 100 ml sau 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SUANOVIL 20 solutie injectabila pentru bovine
Spiramicini

1 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml de solutie contine:
Substanta activa:

Spiramicina 600 000 UI
Excipienti
Alcool benzilic 0,0416 g

|3.  FORMA FARMACEUTICA |

Solutie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

100 ml sau 250 m!

5. SPECII TINTA

Bovine.

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Mastita:

Carne si organe: 62 zile.

Lapte: 13,5 zile.

Infectii respiratorii:

Carne st organe: 62 zile.

Lapte: In cazul tratamentului la doza necesard pentru infectiile respiratorii, produsul nu este autorizat
pentru utilizarea la animalele care produc lapte pentru consum uman.

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Cititi prospectul inainte de utilizare.
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EXP {luna/an}
Dupa deschidere, se va utiliza in urmitoarele 28 zile.

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25°C.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar
Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara

| 14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA iINDEMANA SI VEDEREA COPIILOR” |

A nu se lasa la indemaéna si vederea copiilor.

| 15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Dopharma Research B.V
Zalmweg 24 - 4941 VX
P.O. Box 205 — 4940 AE
Raamsdonksveer —Olanda

L16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot:

[
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacon de sticld de 50 mli

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

SUANOVIL 20 solutie injectabila pentru bovine
Spiramicind

LZ. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

1 ml de solutie contine:
Substanta activa:

Spiramicini 600 000 Ul
L3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE —‘
50 ml

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE y

Intramusculara

5.  TIMP DE ASTEPTARE |

Mastita:

Carne si organe: 62 zile.

Lapte: 13,5 zile.

Infectii respiratorii:

Carne si organe: 62 zile.

Lapte: In cazul tratamentului la doza necesara pentru infectiile respiratorii, produsul nu este autorizat
pentru utilizarea la animalele care produc lapte pentru consum uman.

6. NUMARUL SERIEI 1
Lot
| 7. DATA EXPIRARII |

EXP {lund/an}
Dupa deschidere, se va utiliza in urmatoarele 28 zile.

l 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT
SUANOVIL 20 solutic injectabila pentru bovine

I.  NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUIL AUTORIZATIElI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

DETINATOR AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE:
Dopharma Research B.V

Zalmweg 24 — 4941 VX

P.O. Box 205 — 4940 AE

Raamsdonksveer — Olanda

RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS:
MERIAL

4 Chemin du Calquet,
31300 Toulouse
France

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SUANOVIL 20 solutie injectabila pentru bovine

Spiramicind

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

1 m! de solutie contine:

Substanta activa:

Spiramicina 600 000 U]
Excipienti
Alcool benzilic 0,0416 ¢

Solufie injectabila, limpede, de culoare galben stralucitor pana la galben.

4 INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de Pusteurella multocida si Mannheimia haemolytica.
Tratamentul mastitei clinice acute la vaci in perioada de lactatic cauzate de tulpinile de
Staphylococcus aureus sensibile la spiramicina,

5. CONTRAINDICATIL

A nu se administra intravenos.
A nu se administra animalelor cu sensibilitate cunoscuti la spiramicind sau alte macrolide.
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6. REACTII ADVERSE

Dupd injectare pot apirea usoare dureri.

Accasta reactie nu are o importantd majora si va disparea spontan in cateva minute. :

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Bovine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Utilizare intramusculara.

Greutatea corporala trebuie determinata ciit mai exact, pentru a se evita subdozarea.

Mastita: 30 000 Ul de spiramicina pe kg greutate corporala (adicd 5 ml de produs la 100 kg greutate
corporald) de doua ori la interval de 24 de ore.

Infectii respiratorii: 100 000 UI de spiramicina pe kg greutate corporali (adicd 5 ml de produs la 30
kg greutate corporald) de doua ori la interval de 48 de ore.

A nu se administra mai mult de 20 ml pe loc de injectare. In cazul in care aceasta presupune ca doza
sd fie divizatd in doua locuri de injectare, atunci injectiile trebuie administrate pe partile opuse ale
gétului. Daca sunt necesare mai mult de doua injectii, trebuie mentinuta o distantd de cel putin 15
cm intre injectiile administrate pe aceeasi parte a gatului.

Pentru a doua doza (dupa 24 h sau 48 h) trebuie utilizatd aceeasi procedurd, asigurindu-se
mentinerea unei distante de cel putin 15 cm intre toate injectiile administrate in cadrul
tratamentului. Aceastd procedurd este necesard pentru a se mentine distanta intre locurile
individuale de injectare. Nerespectarea acestor instructiuni poate conduce la reziduuri peste limita
maxima stabilitd pentru reziduuri de 200 nug/kg pentru muschi.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

10. TIMP DE ASTEPTARE

Mastita:

Carne si organe: 62 zile.

Lapte: 13,5 zile.

Infectii respiratorii:

Carne si organe: 62 zile.

Lapte: in cazul tratamentului la doza necesari pentru bolile respiratorii, produsul nu este autorizat
pentru utilizarea la animalele care produc lapte pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copiilor.

A se feri de caldurd. A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25°C
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile
12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

oy ‘\:’
A nu se administra mai mult de 20 ml pe loc de injectare. (& GOPHARMA ~)
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Daca nu este posibil, tratamentul trebuie sa se bazeze pe informatii epidemiologice locale (la nive!
regional, de fermd) privind sensibilitatea bacteriilor tinta. Utilizarea produsului farad respectarea
instructiunilor din informatiile referitoare la produs poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la
spiramicind. La utilizarea produsului trebuie sa se tind cont de politicile antimicrobiene oficiale,
nationale si regionale.

Mastita cauzata de S. aureus trebuie tratatd din momentul in care sunt observate semne clinice.

Trebuie tratate numai cazurile acute de mastitd cauzati de S. qureus cu semne clinice observate
pentru mai putin de 24 de ore.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

In caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

A se evita contactul cu ochii sau cu pielea.Daca acest lucru se intdmpla se va clati imediat cu apa
zona afectatd. A se spala mainile dupa utilizarea acestui produs.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Studiile efectuate pe specii de laborator nu au demonstrat efecte teratogene sau embriotoxice. Nu
existd avertizari referitoare la utilizarea produsului SUANOVIL 20 1n perioada de gestatie

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc

Supradozare

Expunerea in mod repetat la de doud ori doza terapeuticd recomandatd nu a produs niciun cfect
sistemic la vitei.

In cazul unei supradoze accidentale, singurul simptom care poate apirea este o umflaturd la locul
injectiei, care va dispirea in cateva zile.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului veterinar
informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste

masuri contribuie la protectia mediului.

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la

acestea se vor colecta s1t NU se vor utiliza la fertilizarea solului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Flacon de sticla (de tip I} de 50, 100 sau 250 mi.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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