A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM/VNITRNIM OBALU

50 ml, 10 x 50 ml, 100 ml, 250 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

SUANOVIL 20 injekéni roztok
Spiramycinum

2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1ml obsahuje:
Léciva latka:

Spiramycinum 600 000 IU
Pomocné latky

Benzylalkohol 41,6 mg

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok

4. VELIKOST BALENI

50 ml

100 ml

250 ml

10 x 50 ml

5. CILOVY DRUH ZVIRAT
Skot.

6. INDIKACE

Lécba respiracnich infekcei zpisobenych bakteriemi Pasteurella multocida a Mannheimia haemolytica.
Lécba akutni klinické mastitidy u laktujicich krav zptisobené kmeny Staphylococcus aureus citlivymi na
spiramycin.

7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Intramuskularni podani.
Pied pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA LHUTA

Ochranné lhity:
Mastitida:
Maso: 62 dni
MiIéko: 13,5 dne

Respiracni infekce:

Maso: 62 dni

Mléko: V pfipadé 1écby v davce potiebné u respiratnich onemocnéni neni ptipravek schvalen k
pouziti u zvirat, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.

9. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)




Pred pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni (vnéjsi obal)
Po 1. otevieni spotfebujte do...(vritrni obal)

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

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

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

13. OZNACENI »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI SE
VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata.
Na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

DOPHARMA Research B.V.
Zalmweg 24, 4941 VX Raamsdonksveer, Nizozemsko

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

96/258/91-C

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

Cas.




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

50 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

SUANOVIL 20 injekéni roztok
Spiramycinum

| 2. MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY(EK)

Spiramycinum 600 000 IU/ml

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

50 ml

| 4. CESTA(Y) PODANI

Intramuskularni podani

| 5. OCHRANNA LHUTA

Ochranné lhity:
Mastitida:
Maso: 62 dni
MiIéko: 13,5 dne

Respiracni infekce:

Maso: 62 dni

Mléko: V pripadé 1écby v davce potfebné u respiracnich onemocnéni neni ptipravek schvalen k
pouziti u zvirat, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.

| 6. CiSLO SARZE
Lot:
[ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotfebujte do: ...

| 8. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA*

Pouze pro zvitata.



