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i. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SUANOVIL. 20 soluie njectabild pentru bovine, \

2. COMPOZITIA CALITATIVA SICANTITATIVA
Iml de solutie contine:

Substanta activa:
Spitamicing 600 000 UL

Excipienti
Alcool benzilic 0,0416 g

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1,

3. FORMA FARMACEUTICA

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

4. !’ARTICULARIT;\TI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de Pustenrella multocida si Munnheimia haemalyiica,
Tratamentul mastitei clinice acute I vaci in perioada de lactatie cauzate de tulpinile de Stupinlococens

aurens sensibile la spiramicing,

4.3 Contraindicatii

A nu se administra intravenos.
A nu se administra animalelor cu sensibilitate cunoscuti la spiramicing sau alte macrolide,

44 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
N exista.

45 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare Ia animale

A nu se administea mai mult de 20 m} e loc de injectare,

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

Daca nu este posibil, tratamentul trebuje sd se bazeze pe informatii epidemiologice locale (la nivel
cegional, de ferma) privind sensibilitatea bacteriilor fintd. Utilizarca produsului ard respectarea
tnstructinilor din informatiile referitoare la produs poute creste pre alenga bacteriilor rezisiente la
spiramicind. La utilizarca produsului trebuie sd se {ind cont de politicile antimicrobiene oficiale,
nationale gi regionale. o
Mastita cauzata de 8. werens trebuie tratat@ din momentul in care sunt observate semne clinice, T
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Trebuie tratate nungaj cazurile acute de mastitd cauzata de S, anreus cu semne clinice observate peniry
mai putin de 24 d¢ ofe.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicing)
velerinar la animale

In caz de au lo-injectare accidentald solicitai imediat sfatul medicului st prezentafi medicului
prospectul produsului sau eticheta.

A se evita contactul cu ochii sau cu pielea.Daci acest lucry se intampla se va clati imedial cu apa zona
afectatd. A se spala mainile dupa utilizarea acestui produs.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Dupa injectare poate apérea o durere usoara.
Aceasld reactie nu are o importan{a majora st va dispdrea spontan in citeva minute,

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

Studiile clecroate pe specii de laborator nu au demonstral efecte eratogene sau cmbrintoxice. Ny
CXistd avertizari referitoare la utilizarea produsului SUANOVIL 20 in perioada de gestatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu s¢ cunosc.
4.9  Cantitati de administrat si calea de administrare

Utilizare intramusculara.

Greutatea corporald trebuie determinatd cit mai exact, pentru a se evita subdozarea.

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

Infectii respiratorii: 100 000 Ul de spiramicing pe kg greutate corporald (adica 5 m! de produs la 30 ky
greatate corporald) de doud ori la interval de 48 de ore.

A nu se administra mai mult de 20 m| pe loc de injectare. In cazul in care accasta presupune ca dova sé
fie divizata in doud locuri de injectare, atunci injectiile trebuic administrate pe pacjile opuse ale
gatului. Dacd sunt necesare mai mult de doug injectii, trebuie menfinuta o distanta de cel pugin 15 em
intre injectiile administrate pe aceeasi parte a gatului.

Pentru a doua doza (dupa 24 h sau 48 h) trebuie utilizata aceeagi procedurd, asigurandu-se mentinerca
unci distange de cel putin IS cm intre toate injectiile administrate in cadrul tratamentului. Aceasti
procedurd este necesard pentru a Se mengine distanta intre locurile individuale de injectare.
Nerespectiarca acestor instructiuni poate conduce la reziduuri peste limita maxima stabilitd pentru
reziduuri de 200 pe/Ky pentru muschi.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de u rgenta, antidoturi), dupi caz

Expuncrea in wod repetat la de doud ori doza lerapeuticd recomandatd 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 disparca in citeva zile.

4.11 Timp de asteptare

Mastits:

Carne i organe: 62 de zile.
Lapte: 135 zile.

Infectii respiratorii;

Carne gi organe: 62 de zile,
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Lapte: In cazul watamentulyj la doza necesarg pentru bolile respiratorii, produsul nu este autorizy
pentru utlizarca la animalele care produc lapte pentru consum uman. LY

5. PROPRI ETATI FA RMACOLOGICE

Grupa thrmamterapeur’ic:éz Antibacterienc cy utilizare sistemica, macrolide
Codul veterinar ATC: QINIFAD

5.1 Proprietati farmacodinamice

Spiramicina actioneaza asupra sintezei proteinei bacteriene prin legarea de subunitagiic ribozomale
S0S si inhibarca ctapei de translocare. Spiramicina poate atinge concentratii tisulare atat de mar ineat
TCusesie sa penetreze in celuje pentru a se lega de subunitdtile ribozomale 508.
Spiramicina este un agent antimicrobian cu actiune bacteriostatics impotriv
gram-negative si gram-pozitive.

Spiramicing este actjva impotriva Staphylococeus aureus, Mannheimia Iaemolviica st Pasicurelln
multocida,

Au tost deferminate urmdtoarele concentratii minime inhibitorij
curopene colectate de la animale bolnave intre 2007 $120)2;

& Mycoplusma, bucierii

(CMI) pentru spiramicing in izolatele

| Specii de bacterii CMI de spiramicing (ug/mi)

WWTMWM

| | f tulpini T T e _.,I
R 4o Interval | CMI;, | CMIy,
 Lastenrella multocidg | Bovine 129 Ll -2512 | 16 132 ;
e e I HUN S
‘[ Munheimia haemolyiicq | Bovine ' 149 [4-512 ]{7)4 [ 128 "
g_w._, S I S _— J!_m_,._v_,_f ———
| Stuphviococcus aurens | Bovine 211 | 1->64 4 | 8 !
A e Y B Bt — R B _

5.2 Particula ritati fa rmacocinetice

Dupa injectarea intramusculara, spiramicina se absoarbe rapid. jar concentratiile plasmatice maxime
sunt atinse in decurs de 3 ore. Spiramicina este o baza slaba. neioniza st liposolubila, care
traverseazd cu usurinta membranele celulare prin difuzie pasiva, Spiramicina cste slab leg
proteinele plasmatice. Distributia sa in lesuturi este extensiva, cy o concentratie marce
secretiile brongice, parenchimul pulmonar, macrofagele alveolare, ugere si laple.
Spiraticina este metabolizats la nivel hepatic: metabolitul sy principal. neospiramicing, are activiiate
antimicrobiana.

Spiramicina este eliminata in principal prin excrefie biliars.

ala de
I special in

6. PART l(‘(,ELARlT,&TI FARMACFEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Alcool benzilie

M(mumv:liIlec(amidu sol. 907%.

AP pentru preparate mjeciabile

6.2 Incompatibilitayi

Dy s¢ cunose |

6.3 Perioads de v alabilitate

Perioada de valabilitate g produsului medicinal velernar aga cum este ambala pentru vinzare; 18 luni
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere ambalajului primar: 28 de zile.



6.4 !”reuﬁ;tii' Sp’ecffale pentru depozitare

A nuse pé;.mxﬂ‘lﬂz;tchpcmturi mai mari de 25°C,
6.5  Naturasi tompozitia ambalajalui primar
Flacon de sticla (de tip I de 50, 100 sau 250 i,

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfe! de produse
trebuic eliminate in conformitate ey cerinfele locale,

Animalele tratate vor fi mentinute in addposturi pe toatd durala tratamentului iar dejectiile de
laacestea se vor colecta $i NU se vor folosi la fertilizarea solului.

7. DETINATORUL AU TORIZATIEI DE COME RCIALIZARE

Merial

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon
Franga

8. NUMARUL (N UMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120329

9. DATA PRIMEI AUTORIZARIREINNOIRII AUTORIZATIEI

10.  DATA REVIZUIRILI TEXTULUL
Octombrie 2018
lN'l‘ERDICTII PENTRU \"ANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARF

Se clibereaza numai pe baza de refetd velerinard.
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| INFORMATII CARE TRERUIE INSCRISE PE AMBALA] (i SLLLnNnAu/ T
f INFORMATII CARE TREBUIE lNSQRIhB PE AMBALAJUL PRIMAK :
| |

'(Tu!isﬁi!‘@.C.ar_i*4"_99_1_13_«;911ﬂsﬂkjﬁ_%ﬂw_lmgy_zﬁ?_*&m

| DENUMIREA pi \ PRODUSULUL | MEDICINAL VETE; 'RINAR R
SUANOVIL 20 solutic injectabila peatru bovipe
Spiramicing
2 wEC CLARAREA A SUBSTANTEL OR ACTIVE E $1 A ALTOR S SUBSTANTE T
Fmbde solugie contine:
Substanta activa:
Spiramicina 600 000 UI
Excipienti
Alcool benzitie 0046 g
& FORMA FARMACEUTICA . T

Soluie injeciabilz.

4 DJMF’\MU\LA \AMBALAJULUI T *

MMMMMM,MH_‘ e —

LOO mi sau 250 m)

LS. _ "PFC”TWTA S —

Bovine.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

‘7. MOoDsI CALE DE A )E ADMINISTRARE I m:::t“;i_;_:;‘_ T
Citii prospectul inainte de uttlizare,

e I —

8 mwm: A‘pTFPTARF - o o N

Mastita;
Carne i organe: 62 de zile,
Lapie: 13,5 zile,
infectii rgspimt@ni.‘
( arne si organe: 62 de zile,
Lapte: In cazul fratamentului la doza necosars pentru bolile respiratorij, produsul nu este autorizat
pentru utilizarea la animalele care produc lapte pentru consum uman.

% ATENTIONARE (ATENTIONARD) s LA SPECIALE), DUPA (A

Citifi prospuctul inainte de utilizare.



EXP Junafan) -
Dupa deschidwe;sg va utitiza in urmdtoaree 28 de zile,
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1L c ovmru SPECIALE DE E DEPOZITARE

B o B s s i e

A nu se pasiry la temperaturi mai mari de 25°C,

e —— e

112 PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELI LIMINAREA [ PRODUSELOR NEUTTLIZATE
SAU A DESEURILOR, ILOR, DUPX CAZ

—_ B

e et e e

Citii prospectul inainge de utilizare.

; 13, 'VIF\TI UNFA \UMAI I’ENTRU U'I VFTERINAR” Sl C()NI)ITH SI\U Rl 1 Fl{l( ] " .

L PRIVIND ELIBERAREA g1 | UTILIZARE, dupii caz

Numai peniru nz vee rinar
Se elibercazi numa; pe bazi de refetd veterinara

NTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA 1A SINDEMANA Ci COPULORY

A nuse 1asa la vedereq s Indeméina copiilor,

f 15 ’\H”HELF Sl ADRh‘iA DFTINATORLL(;I Ab FORIZATIFI D!* (OMFR( lAl l?AR[

Merial

29, avenue T ony Garnier
69007 Lyon

Franta

116, NU NUMARUL (I\UMFRFLE)AU 'TORIZATIEI DE CommcmuzAm B

120329

\17.  NUMARUL .DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot;
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PROSPECT R
SUANOVI, 29 solutie injectabilz pentru bovige -

\3‘ o,
I. NUMELE 51 A[?RESA DET!NATORULUI AUT()R]ZATIE] DE C()i\’fER(TJALIZARE
SE A DETINATORULU] AUTQR[ZATIE[ DE FABRI(?ARE, RESP()NSAB]L
PENTRU EL!BERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

DETINATOR AUTORIZATIE DE Ccom ERCIALIZARE;

Merial

29, avenue Tony Garnjer

69007 Lyon

Franga

RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS:
Mcrial

4 Chemin dy Calguet

A1300)- Toulouse
Franga

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SUANOVIL 20 solutie injectabilz pentru bovipe

Spiramicing

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE 81 A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

F'mlde solutie confine:

Substanta activa:
Spiramicing 600 000 Ut

Excipienti
Alcool benilie U416 g

Solutie injectabila, limpede, de culogre galben stralucitor pana ta galben,

4 INDICAT!E(!NDI(.‘ATII}
Tratamentyl infectitlor respiratorii cauzate de Pasteurella multocidy $t Munnheimiq hacmioliicq,
Tratamental mastipe clinice acute 1a vae; in perivada de lactatie cauzate de tulpinile de
Staphviococens aurous sensibile la spiramicing.

5. C()NTRAINI)ICATH

A nu se administry intravenos,

Aiese adminisrg animalelor oy sensibilitate conoseutd la spiramicing sau alte macrolide,

6. REACTI ADYERSE

12



Dupa injectare Potaparea agoare durerj.

Aceasta reacfie nu are ¢ in‘lpunan[a Majora si va disparea sponian in citeva mingqe.

Dacy Obscr\s‘?}i redactii grave saq alte efeete Care nu supg menionate in ages Prospect, va rugam
in lk)rua‘g,z(‘_‘i%u;‘;g. icul veterinar,

7. SPECH TINTA
Boving,

8, POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl DpE ADMINISTRARF, |
MOD DE ADMI NISTRARE

Utilizare mlrmm:scularé.

Greutatea corporala trebyje determinaty ca hai exact, pentru a se evirg subdozuren.

Mastita: 30 00g Ul de spiramicing pe kg greutate Corporald (adica 3 de produs 1a | g ke greutate
Lorporala) de doug o la interval de 24 de ore.

Infectij respiratorii: 100 ggg Ul de Spiramicing pe kg greutate corporala (adica 5 ) de produs 1, 3y
Ke greutage corporald) de doug orj la interval de 48 de ore,

A nu se administra myi mult de 20 mi pe loc de injectare. fn casul incare aceasiy Presupune ca dogy
sé fie divizatg in doua focuri de ijeclare, atunei injecyiife trebuyje adminisirage Pe partile opuse 4le
gatului. Daca syny ecesare mai myly go doua injectii, trebyje mentinuta o distanta de (o patin 15
cmintre injectijle adnunistrae Pe acecasi pare g gatului,

Pentry a doya doza (dupa 24 | Sau 48 h) trebuje utilizata aceeasi procedura, asigurandy. g¢
menfinerea ynpe distante de cq putin 15 ¢om intre toate injectiile administrare iy, cadryl
tratamentulyj. Aceasta proceduri este Necesara pentry 5 e mentine distanta intre locurile
individuale de injectare, Nerespectarey aceslor instruciyni poate conduce |3 reziduuri peste Himita
Maxima stahilitz PeMru reziduuri de 200 re/ke pentry mugchi.

9. RECOMAN!)ARI PRIVIND ADMIN!STRAREA CORECTA

10. TIMP DE ASTEPTARE

Mastita:

Carne si organe: 62 de zile.

Lapte: 135 yjjc.

Infectii respiratorij:

Carne si organe: 6> de zile,

Lapte: In cazu) tratamentylyj 1y doza necesars pentru boljle respiratorii, produsul ny eye AUTorizat
bPentru utilizarey |y animalele care produc lapie pentru consum ymyp,

l1. PRECA UTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARFE

A nu sc J8sa g vederey i indeming copiilor,
A se feri de caldurd, A ny se pastra la temperatur{ my; mari de 25°C
Perioada de alabilitate dupd primg deschidere Haconalui: 28 e zile

12. ATENTIONARE (ATENTIONARY) SPECIALL (SPECIALE)

Precautii speciale penery utilizare 1 animale

A nu se administra maj mult de 20 pe loc de mjectare.

Ultilizarea produsului trebyje $4 se bazeze e testarey sensibilitggii bacteriilor olate de L aninug
Dacd ny este Posibil, tratamenty) trebuie 84 se haze e pe informatij epidemiologice foeyje {a nivel

13



Iegional. de ferma) priving sensibilitaten bacteriilog {inta. Utilizareq Produsului 34 respectarea
instructiunifor din informatijle referitoare 14 produs poate creste prevalengy bacteriilog ersistente Ig
Spiramicing, 1.4 utilizarey brodusalui trepyie S& ¢ fing cont (e politicile
Nagionale g regionale,

Mastita cauzarg de S aurens trebuic tratatg dip, momentul in care sy obsery
Trebuie tratate numai cazyrije dcute de mastjg Cauzatd de S, qureys
Pentru mai puin de 24 go ore,

antimicrobiene oficiale,

ate semne clinige,
U semne clinice observate

Precautij Speciale care trebuie lugte de persoang tare administreays; Produsuj medicing]
veterinar la animale

In caz de aulo-injectare accidentals solicitafi imediay sfatul medicyly §i Prezentati medicylyj
brospectul produsuluj say cticheta.

A se evita contactul cu ochii say Cu pielea.Daca acegy lueru ge Itampla se va Clati mmed

lal cu apa
ona afectata, A ge spéla mainite dupa utilizarea acestui procys,

Utilizare in Pericada de gestatie, lactatie sqy in perioada de¢ ouat
Studiile efeciyaie Pe specii de luborator MU-au demonsira efec Cratogene sy cmbriotoxice. Ny
CNISIA avertizar referitoare |3 utilizarea produsului SUA NOVIL 20 iy perioada de yeslatie

Intevactiuni ey alte produse medicinale sau g)¢e forme de interactiune
Nu se cunose

Supradozare

Expuncrea ip mod repetat Ia de doud ori doza lerapeutic recomandaia ny Produs niciun efeey
sistemic I vifel,

i cazul unef supradoze accidentale, singurul simptom care poate aparea este o umfatura la Joey
injectici. care vq disprea in citeva zile,

13. PRECAUTH SPECIALFE PENTRU ELIMINAREA PRODUSUL U NEUTHLIZAT SAU
A DESEURILOR, pypa CAZ

Orice prodys medicinal veterinar neutilizat say deseu proveni din utilizarea unor asttel de prodyse

trebuie eliminate i conformitate ¢y cerinfele locale,

»Animalele tratate vor {j mentinute in adaposturj pe toata duraty t‘z‘u[;,xmcmu!ui_, i dejectiile
. - . . " v * 3y
de la acesteq se vor colects sj NU se vor folosi Ja fertilizarey solului,

4. DATE IN BAZA C.Z\R()RA A FOST APROBAT ULTIMA DATA I’R()S!’ECTUL
Octombrie 2015

15, ALTE INF( IRMATH

Flacon de sticls (de tip 1) de 50,100 say 250 mi.
Nu toare dimensiunile de ambalaje pot (i comercializate,

Numai peniry vy veterinae, -
Pentru origce imformaii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam si Contactati
reprezentantuf local al detinatorulyj autorizafiei de comercializare,

VETECO INTERSERYV ICESSRIL, - w021 31703 80: WWW.VeIeeo,com

Auturizatic Je comercializare gr. - 120329



