
B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE
PŘÍBALOVÁ INFORMACE:
Suanovil 50 prášek pro perorální roztok

1.
JMÉNO A ADRESA DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI A DRŽITELE POVOLENÍ K VÝROBĚ ODPOVĚDNÉHO ZA UVOLNĚNÍ ŠARŽE, POKUD SE NESHODUJE

Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce odpovědný za uvolnění šarže:

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

Výrobce odpovědný za uvolnění šarže:

Dopharma France S.A.S.

23 rue du Prieuré, Saint Herblon

44150 Vair sur Loire

Francie

2.
NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

SUANOVIL 50 prášek pro perorální roztok

Spiramycinum
3.
OBSAH LÉČIVÝCH A OSTATNÍCH LÁTEK

1 gram obsahuje

Léčivá látka:

Spiramycinum (jako spiramycini adipas)     1 500 000 IU 

Jemný, bílý až nažloutlý homogenní prášek

4.
INDIKACE

Infekce způsobené bakteriemi citlivými na spiramycin:

Telata: Léčba respiračních onemocnění, pneumonie, infekčních enteritid sajících telat, léčba omfaloflebitid a artritid.
Prasata: Léčba respiračních onemocnění, atrofické rhinitidy, gastroenteritid, infekcí způsobených Streptococcus spp., artritid, mastitid.

Kur domácí: Léčba plicních onemocnění (zvláště způsobených mykoplazmaty), léčba CRD, léčba chlamydiózy, prevence postvakcinačního stresu (vakcinace proti Newcastleské chorobě a infekční bronchitidě).

5. 
KONTRAINDIKACE

Nepodávat zvířatům se známou přecitlivělostí na spiramycin nebo jiné makrolidy.

6.
NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Nejsou známy.

7.
CÍLOVÝ DRUH ZVÍŘAT
Telata skotu, prasata, kur domácí.

8.
DÁVKOVÁNÍ PRO KAŽDÝ DRUH, CESTA(Y) A ZPŮSOB PODÁNÍ
Perorální podání v pitné vodě nebo v mléce (u telat).

Telata:75 000 IU spiramycinu/kg ž.hm./den, tj. 0,5 g přípravku/10 kg ž. hm./den po dobu
3-5 dnů

Prasata:75 000 IU spiramycinu/kg ž.hm./den, tj. 0,5 g přípravku/10 kg ž.hm./den po dobu
3-5 dnů 

Kur domácí:120 000 IU spiramycinu/kg ž.hm./den, tj. 0,8 g přípravku/10 kg ž.hm./den po dobu 3 dnů

Roztok připravujte denně čerstvý.
	… g přípravku na kg živé hmotnosti na den
	X
	průměrná živá hmotnost (kg) zvířat, která se mají léčit
	= … g přípravku na litr

pitné vody

	Průměrná denní spotřeba vody (l) 
	


9.
POKYNY PRO SPRÁVNÉ PODÁNÍ
Pro zajištění správného dávkování je třeba živou hmotnost zvířat, která se mají léčit, stanovit co nejpřesněji, aby se zabránilo poddávkování. Příjem medikované vody závisí na klinickém stavu zvířat a u kura také na teplotě vnějšího prostředí. Pro dosažení správného dávkování se musí koncentrace spiramycinu upravit podle aktuálního příjmu vody. Po ukončení medikace je nutné napájecí systém řádně vyčistit, aby se zabránilo příjmu subterapeutického množství léčivé látky.

Vypočítaná dávka by měla být odvážena pomocí kalibrovaných vah. 

U zásobních roztoků a při použití dávkovače dávejte pozor, abyste nepřekročili maximální rozpustnost, kterou lze za daných podmínek dosáhnout. Upravte nastavení průtoku dávkovacího čerpadla podle koncentrace zásobního roztoku a aktuálního příjmu vody zvířaty, která mají být léčena

10.
OCHRANNÁ(É) LHŮTA(Y) 
Telata: maso: 35 dnů

Prasata: maso: 21 dnů
Kur domácí: maso: 18 dnů

Nepoužívat u nosnic, jejichž vejce jsou určena pro lidskou spotřebu.

11.
ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO UCHOVÁVÁNÍ
Uchovávat mimo dohled a dosah dětí.

Uchovávejte při teplotě do 25 °C.

Uchovávejte v suchu.

Doba použitelnosti po rozpuštění v pitné vodě: 24 hodin

Doba použitelnosti po rozpuštění v mléce: spotřebujte ihned

Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na obalu po EXP. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.

12.
ZVLÁŠTNÍ UPOZORNĚNÍ

Zvláštní upozornění pro každý cílový druh:

Suanovil 50 prášek pro přípravu perorálního roztoku je možno aplikovat kuřatům současně s vakcinací proti virovým onemocněním (proti Newcastleské chorobě a infekční bronchitidě). Je-li potřeba, může být spiramycin použit v injekční formě (Suanovil 20 injekční roztok).
Zvláštní opatření pro použití u zvířat:

Je správnou klinickou praxí založit léčbu na výsledku testu citlivosti patogenů izolovaných z nemocných zvířat. Pokud toto není možné, měla by být léčba založena na místní (na úrovni farmy, regionu) epizootologické informaci o citlivosti cílového patogenu.
Použití přípravku v rozporu s pokyny uvedenými v tomto SPC může způsobit nárůst prevalence kmenů rezistentních na spiramycin nebo jiné makrolidy, linkosamidy či na streptograminy.
Zvláštní opatření určené osobám, které podávají veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Makrolidy mohou po injekci, inhalaci, požití nebo kontaktu s kůží vyvolat přecitlivělost (alergii). Přecitlivělost na makrolidy může vést ke zkříženým reakcím s cefalosporiny a naopak. Alergické reakce na tyto látky mohou být v některých případech vážné.

Lidé se známou přecitlivělostí na spiramycin a/nebo ostatní makrolidy nebo jiné složky přípravku by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem.
Přípravek může vyvolat podráždění kůže, očí a dýchacích cest. Zabraňte přímému kontaktu s přípravkem. Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem by se měly používat osobní ochranné prostředky, skládající se z ochranného oděvu, nepropustných gumových nebo latexových rukavic, ochranných brýlí a buď z jednorázového respirátoru s polomaskou vyhovující evropské normě EN149 nebo z respirátoru na více použití podle evropské normy EN140 s filtrem podle normy EN143.

V případě náhodného kontaktu s kůží ihned opláchněte vodou. V případě náhodného zasažení očí vypláchněte velkým množstvím čisté vody. Při podráždění vyhledejte lékařskou pomoc.

Po použití si umyjte ruce a potřísněnou pokožku.

Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky:

Studie na laboratorních zvířatech neprokázaly žádný teratogenní nebo embryotoxický účinek. Nebyly provedeny studie bezpečnosti u březích a kojících prasnic. Nebyla stanovena žádná upozornění pro používání přípravku u nosnic. Použít pouze po zvážení terapeutického prospěchu a rizika příslušným veterinárním lékařem.  

Předávkování (symptomy, první pomoc, antidota), pokud je to nutné:

Předávkování může být příčinou nervových a zažívacích poruch.

Inkompatibility:

Nejsou známy.

13.
ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ PRO ZNEŠKODŇOVÁNÍ NEPOUŽITÝCH PŘÍPRAVKŮ NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TŘEBA

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu. 

O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.
14.
DATUM POSLEDNÍ REVIZE PŘÍBALOVÉ INFORMACE
Červen 2021
15.
DALŠÍ INFORMACE
Registrované velikosti balení: 100 g, 1 kg

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.
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