B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE
SUANOVIL 20 injekéni roztok

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci
DOPHARMA Research B.V.
Zalmweg 24, 4941 VX Raamsdonksveer, Nizozemsko

Vyrobce odpoveédny za uvolnéni Sarze
MERIAL, Laboratoire de Toulouse, 4 Chemin du Calquet, 31057 Toulouse, Francie.

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

SUANOVIL 20 injekéni roztok
Spiramycinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Spiramycinum 600 000 TU

Pomocné latky:
Benzylalkohol 41,6 mg

Ciry, nazloutly az zluty roztok.
4. INDIKACE

Lécba respiracnich infekci zpiisobenych bakteriemi Pasteurella multocida a Mannheimia haemolytica.
Lécba akutni klinické mastitidy u laktujicich krav zptsobené kmeny Staphylococcus aureus citlivymi
na spiramycin.

5. KONTRAINDIKACE

Nepodavat intravendzng.

Nepodavat zvitatim se znamou pfecitlivélosti na spiramycin nebo jiné makrolidy, ¢i na nékterou
z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Po aplikaci injekce mtize byt pozorovana mirna bolestiva reakce.

Tento nezadouci ucinek je malé zavaznosti a spontanné béhem nékolika minut vymizi.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu 1ékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIiRAT

Skot.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI



Intramuskularni podani.

Je tfeba co nejptesnéji urcit zivou hmotnost a tak predejit poddavkovani.

Mastitida: 30 000 IU spiramycinu na kg zivé hmotnosti (tj. 5 ml ptipravku na 100 kg zivé hmotnosti)
dvakrat s odstupem 24 hodin.

Respiracni infekce: 100 000 IU spiramycinu na kg zivé hmotnosti (tj. 5 ml pfipravku na 30 kg zivé
hmotnosti) dvakrat s odstupem 48 hodin.

Do jednoho mista injek¢niho podéani neaplikujte vice nez 20 ml. Pokud to znamena, ze je nutné davku
rozdélit do dvou injekcnich podéani, ma byt kazda injekce podana na jinou stranu krku. Pokud je nutné
aplikovany objem podat rozdélené do vice nez dvou mist, mezi misty aplikace podanymi na stejnou
stranu krku je tfeba dodrzet vzdalenost nejméné 15 cm.

U druhé davky (po 24 nebo 48 hodinach) je tfeba dodrZet stejny postup a zajistit, aby mezi vSemi
misty aplikace podanymi v ramci [é¢by byla dodrzena vzdalenost 15 cm. Tento postup je nezbytny pro
dodrzeni dostate¢né vzdalenosti jednotlivych mist injek¢éniho podani. Nedodrzeni téchto pokynti muze
vést k hladindm rezidui nad stanovenym maximalnim limitem rezidui ve svalu 200 pg/kg.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pii aplikaci vétsich objemi se doporucuje rozdélit davku na 2-3 riiznéd mista k zabranéni nezadoucich
lokalnich reakci.

10. OCHRANNA LHUTA

Mastitida:
Maso: 62 dni
MIléko: 13,5 dne

Respiracni infekce:

Maso: 62 dni

MIéko: V piipade 1é¢by v davce potiebné u respira¢nich onemocnéni neni pripravek schvalen k pouziti
u zvitat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovévejte pfti teploté¢ do 25°C.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu po EXP.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevfeni baleni: 28 dni.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat

Do jednoho mista injekéniho podani neaplikujte vice nez 20 ml.

Pouziti ptipravku ma vychazet z vysledku testovani citlivosti bakterii izolovanych od daného zvitete.
Pokud to neni mozné, ma lécba vychazet z lokalnich (regionalnich, na urovni farmy)
epidemiologickych informaci o citlivosti cilové bakterie. Pouziti pfipravku, které neni v souladu
s informacemi uvedenymi v souhrnu informaci o pfipravku, muize zvysit prevalenci bakterii
rezistentnich na spiramycin. Pfi pouziti pfipravku je tfeba zohlednit oficialni ndrodni a regionalni
antibiotickou politiku.

Mastitida zptisobena S. aureus ma byt 1écena hned, jakmile se objevi klinické ptiznaky.

Lécit se maji pouze akutni piipady mastitidy zptisobené S. aureus, u nichz jsou klinické ptiznaky
pritomny méné€ nez 24 hodin.




Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim:

Vyhnéte se pfimému kontaktu s pfipravkem.

V prubéhu aplikace ptipravku nekuite, nejezte a nepijte.

V piipadé ndhodného pottisnéni klize, postizené misto ihned omyjte vodou a mydlem.

V ptipad¢ ndhodného zasazeni o¢i, okamzité vyplachnéte o¢i proudem ¢isté vody.

Po manipulaci s piipravkem si ditkladné omyjte ruce vodou a mydlem.

Makrolidy mohou vyvolavat reakce z piecitlivélosti (alergie) po injekci, inhalaci, poziti nebo kontaktu
s kzi. Lidé se znamou precitlivélosti na spiramycin by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
1é¢ivym pripravkem.

Pokud se u vas projevi postexpozi¢ni ptiznaky, jako napt. kozni vyrazka, vyhledejte 1ékatskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému I¢kaii. Otok tvare, rtli a oci nebo potize
s dychanim jsou vazné ptiznaky a vyzaduji okamzitou Iékarskou pomoc.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Prosinec 2019
15. DALSIi INFORMACE

Baleni 1 x 50 ml, 1 x 100 ml, 1 x 250 ml, 10 x 50 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.
Pouze pro zvifata.



