Strana 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU
SUANOVIL 20 injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Spiramycinum 600 000 TU

Pomocné latky:
Benzylalkohol 41,6 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Injekeni roztok
Ciry, nazloutly az zluty roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zviirat

Skot.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba respirac¢nich infekcei zptisobenych bakteriemi Pasteurella multocida a Mannheimia haemolytica.
Léébg akutn‘i klinické mastitidy u laktujicich krav zptisobené kmeny Staphylococcus aureus citlivymi
na spiramycin.

4.3 Kontraindikace

Nepodévat intravenozné.

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

4.4 Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.
4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat

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 (regiondlnich, na urovni farmy)
epidemiologickych informaci o citlivosti cilové bakterie. Pouziti pfipravku, které neni v souladu
s informacemi uvedenymi v souhrnu informaci o pfipravku, mize zvysit prevalenci bakterii
rezistentnich na spiramycin. Pfi pouZiti pfipravku je tfeba zohlednit oficialni narodni a regionalni
antibiotickou politiku.

Mastitida zplisobena S. aureus ma byt 1éCena hned, jakmile se objevi klinické ptiznaky.
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Lécit se maji pouze akutni pfipady mastitidy zplsobené S. aureus, u nichZz jsou klinické piiznaky
pfitomny méné nez 24 hodin.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zviiratiim

Vyhnéte se pfimému kontaktu s ptipravkem.

V prubéhu aplikace ptipravku nekuite, nejezte a nepijte.

V ptipad¢ ndhodného potiisnéni klize, postizené misto ihned omyjte vodou a mydlem.

V ptipadé ndhodného zasazeni o¢i, okamzité vyplachnéte oci proudem cisté vody.

Po manipulaci s ptripravkem si ditkladné umyjte ruce vodou a mydlem.

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

Pokud se u vas projevi postexpozicni ptiznaky, jako napt. kozni vyrazka, vyhledejte 1€kafskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékaii. Otok tvafe, rtli a o¢i nebo potize
s dychanim jsou vazné ptiznaky a vyzaduji okamzitou lékatrskou pomoc.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaznost)

Po injekéni aplikaci mlize byt pozorovana mirnd bolestiva reakce.
Tento nezadouci ucinek je malé zavaznosti a spontanné béhem nékolika minut vymizi.

4.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Studie na laboratornich zvitatech neprokazaly zadny teratogenni nebo embryotoxicky uc¢inek. Nebylo
ustanoveno zadné upozornéni pro pouzivani ptipravku v priabéhu biezosti.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pFripravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.
4.9 Podavané mnoZstvi 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 injekéniho podéani neaplikujte vice nez 20 ml. Pokud to znamena, ze je nutné davku
rozdélit do dvou injekcénich 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 [éCby byla dodrzena vzdalenost 15 cm. Tento postup je nezbytny pro
dodrzeni dostatecné vzdalenosti jednotlivych mist injek¢éniho podani. Nedodrzeni téchto pokynti muze
vést k hladindm rezidui nad stanovenym maximalnim limitem rezidui ve svalu 200 pg/kg.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Pti dodrzeni pfedepsané davky neni intramuskuldrni 1écba pfi¢inou zadného systémového ucinku.

4.11  Ochranné lhity
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Mastitida:
Maso: 62 dni
Miléko: 13,5 dne

Respiracni infekce:

Maso: 62 dni

Mléko: V piipadé 1é€by v davce potfebné u respiracnich onemocnéni neni ptipravek schvalen k pouziti
u zvitat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni 1é¢iva pro systémovou aplikaci, makrolidy
ATCvet kod: QJO1FA02

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Spiramycin ovliviiuje syntézu bakterialnich bilkovin vazbou na ribozomalni podjednotky 50S, ¢imz
inhibuje krok translokace. Spiramycin mtze dosdhnout tak vysokych tkanovych koncentraci, ze
dokaze penetrovat do bunék a navazat se na ribozomalni podjednotky 50S.

Spiramycin je antimikrobni latka, ktera vykazuje bakteriostatické ucinky proti mykoplazmatim,
gramnegativnim a grampozitivnim bakteriim.

Spiramycin je U¢inny proti bakteriim Staphylococcus aureus, Mannheimia haemolytica a Pasteurella
multocida.

V Evropé byly pro spiramycin u izolatli odebranych od nemocnych zvitat v letech 2007 az 2012
stanoveny nasledujici minimalni inhibi¢ni koncentrace (MIC):

Druh bakterie Pivod | Pocet kment RozmeI;/iHC P 1r21;4nl}fésl(r)1u (1 /m?\/ﬂ Con
Pasteurella multocida Skot 129 1->512 16 32
Mannheimia haemolytica Skot 149 4-512 64 128
Staphylococcus aureus Skot 211 1->64 4 8

5. 2 Farmakokinetika

Po intramuskularnim podani se spiramycin rychle vstiebava a maximalni plazmatické koncentrace
dosahuje béhem 3 hodin. Spiramycin je slabé zasadita neionizovana a v tucich rozpustna latka, ktera
snadno pfestupuje pres bunééné membrany pasivni difuzi. Spiramycin se slabé vaze na plazmatické
bilkoviny. Jeho tkanova distribuce je zna¢na a nejvyssi koncentrace dosahuje zejména v bronchialnim
sekretu, plicnim parenchymu, alveoldrnich makrofazich, vemenu a mléce.

Spiramycin je metabolizovan v jatrech; jeho hlavni metabolit, neospiramycin, vykazuje antimikrobni
ucinnost.

Spiramycin se vylucuje prevazné zluci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Benzylalkohol

Mehtylacetamid
Voda na injekci
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6.2 Inkompatibility
Nejsou znamy.
6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 18 mésic.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Sklenéné lahvicky (Typ 1) o obsahu 50 ml, 100ml a 250ml vlozené do papirové krabicky.
Velikosti baleni:

1 x50ml, 10 x 50 ml, 1 x 100 ml, 1 x 250 ml.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni

6.6 Zv1astni opati‘eni pro zneskodiiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

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

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

DOPHARMA Research B.V.
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96/258/91-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
25.7.1991; 19.6.1997; 23.10.2002, 17.2.2011, 16.8.2013
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Prosinec 2019
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Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



