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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
SUANOVIL 20, solucdo injetavel para bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substéncia ativa:

Espiramicina 600 000 UI
Excipientes:

Alcool benzilico 41,6 mg
Agua para injectaveis g.b.p. 1ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injectavel

4, INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos

4.2 Indicacdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Tratamento de infegdes respiratdrias causadas por Pasteurella multocida e Mannheimia haemolytica.
Tratamento ,da_mgstite_cll’n!cg aguda em vacas em lactacdo causada por estirpes de Staphylococcus
aureus sensiveis a espiramicina.

4.3 Contraindicacdes

N&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.
4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Desconhecidas.

4.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

N&o administrar mais de 20 ml por local de injecéo.

A administracdo do medicamento veterinario deve ser baseada em testes de sensibilidade das bactérias
isoladas do animal. Se isso ndo for possivel, a terapéutica deve ser baseada em informacéo
epidemiologica local (da exploracao ou regional) sobre a suscetibilidade da bactéria alvo. A
administracdo do medicamento veterinario fora das instrucGes dadas no folheto informativo pode
aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a espiramicina. As politicas oficiais, nacionais e
regionais de antimicrobianos devem ser levadas em conta quando o medicamento for utilizado.
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A mastite causada por S. aureus,deve ser tratada apds a observacao de sinais clinicos.
Apenas devem ser tratados os casos de mastite aguda causada por S. aureus em que tenham sido
observados sinais clinicos a menos de 24 h.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinrio aos animais

Deve-se ter cuidado ao manipular o medicamento veterinario de forma a evitar a autoinjecéo acidental.
Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a espiramicina e/ou a outros macrélidos ou aos
componentes da formulagdo devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Lavar as méos ap6s a manipulagdo do medicamento veterinario.

Em caso de exposicdo acidental dos olhos, lavar com agua abundante.

Em caso de contacto acidental com a pele, lavar imediatamente com agua.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Podem ocorrer lesGes macroscopicas no local da injecéo, apds o tratamento em bovinos. Estas lesdes
podem ainda estar presentes 42 dias ap0s a inje¢ao.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)

- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢6es isoladas).

4.7  Utilizagcdo durante a gestagdo, a lactacao

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante estes periodos. Administrar
apenas em conformidade com a avaliacao beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacgéo
Desconhecidas
4.9 Posologia e via de administracéo

Administrar por via intramuscular.

O peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo possivel para evitar subdosagem.

Mastite: 30 000 Ul de espiramicina por kg de peso vivo (ou seja, 5 ml de medicamento por 100 kg de
peso vivo), duas vezes com 24 horas de intervalo.

InfecBes respiratorias: 100 000 Ul de espiramicina por kg de peso vivo (ou seja, 5 ml de medicamento
por 30 kg de peso vivo), duas vezes com 48 horas de intervalo.

N&o administrar mais de 20 ml por local de inje¢do. Isto significa que a dose deve ser dividida em duas
injecdes, as quais devem ser administradas em lados opostos do pescoco. Caso sejam necessarias mais
do que duas injecdes, uma distancia de pelo menos 15 cm deve ser mantida entre as injegdes
administradas no mesmo lado do pescogo.
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Para a segunda dose (depois de 24 h ou 48 h) a mesma pratica deve ser seguida, assegurando que uma
distancia de pelo menos 15 cm é mantida entre todas as inje¢cGes administradas como parte do
tratamento. Este procedimento é necessario para gque os locais de injecao individuais sejam mantidos
separados. O ndo cumprimento destas instrucfes pode resultar em residuos acima do limite maximo de
residuos estabelecido em 200 ug / kg para 0 musculo.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
A toxicidade de espiramicina é muito reduzida e a sobredosagem néo induz efeitos toxicos.
4.11 Intervalo(s) de seguranca

Mastite:
Carne e visceras: 62 dias.
Leite: 13,5 dias.

InfecBes respiratorias:
Carne e visceras: 62 dias.
Leite: No caso do tratamento com a dose necessaria para as doencas respiratorias, ndo é
autorizada a administracdo do medicamento veterinério a animais produtores de leite destinado
ao consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacteriano de uso sistémico - Macrélidos
Codigo ATCvet: QI01FAQ2

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A Espiramicina atua sobre a sintese proteica bacteriana por ligagdo as subunidades ribossomais 50S,
inibindo o passo de translocacdo. A Espiramicina é capaz de atingir concentracGes teciduais muito
elevadas, 0 que possibilita a penetragdo nas células para se ligar as subunidades ribossomais 50S.
A Espiramicina € um antimicrobiano que exerce acdo bacteriostatica contra Mycoplasma, bactérias
Gram-negativas e bactérias Gram-positivas.

A Espiramicina é ativa contra Staphylococcus aureus, Mannheimia haemolytica e Pasteurella
multocida,

As seguintes Concentracbes Minimas Inibitérias (CMI) foram determinadas para a espiramicina em
isolados europeus provenientes de animais doentes entre 2007-2012:

Espécies de Origem N° de CMI de espiramicina (ug/mL)
Bactérias estirpes Intervalo CMlso CMlgo
Pasteurella Bovinos 129 1->512 16 32
multocida

Manheimia Bovinos 149 4-512 64 128
haemolytica

Staphylococcus Bovinos 211 1-264 4 8
aureus

5.2 Propriedades farmacocinéticas
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Apos a injecdo intramuscular, a espiramicina é rapidamente absorvida e as concentragdes plasmaticas
méaximas sdo atingidas dentro de 3 horas. A Espiramicina é uma base fraca, ndo ionizada e lipossolavel
gue atravessa facilmente as membranas celulares por difusdo passiva. A Espiramicina liga-se
fracamente as proteinas plasmaticas. A sua distribuicdo nos tecidos € ampla, com concentragdes
elevadas, particularmente nas secre¢des bronquicas, parénquima pulmonar, macréfagos alveolares,
Ubere e leite.

A Espiramicina é metabolizada no figado e o seu metab6lito primério, neo-espiramicina, possui
atividade antimicrobiana.

A Espiramicina é eliminada principalmente por excrecéo biliar.

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Alcool benzilico
Agua para injectaveis g.b.p.

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses
Prazo de validade do medicamento veterinario apds a primeira abertura do acondicionamento
primario: 28 dias

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco de vidro tipo | com capsula de aluminio.

Apresentacao:

Caixa com 1 frasco de 50 ml

Caixa com 1 frasco de 100 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO
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Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Holanda

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1001/01/16NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da Autorizacdo de Introducdo no Mercado: 14/7/78

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Fevereiro 2020

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com 1 frasco de 50 ml
Caixa com 1 frasco de 100 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

SUANOVIL 20, solugdo injetavel para bovinos

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Espiramicina 600 000 UlI
Excipientes:

Alcool benzilico 41,6 mg
Agua para injectaveis g.b.p. 1ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solucgéo injetavel

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa com 1 frasco de 50 ml
Caixa com 1 frasco de 100 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Tratamento de infecdes respiratérias causadas por Pasteurella multocida e Mannheimia haemolytica.
Tratamento da mastite clinica aguda em vacas em lactacdo causada por estirpes de Staphylococcus
aureus sensiveis a espiramicina.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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8. INTERVALO DE SEGURANCA

Mastite:

Carne e visceras: 62 dias.

Leite: 13,5 dias.

InfecOes respiratérias:

Carne e visceras: 62 dias.

Leite: No caso do tratamento com a dose necessaria para as doengas respiratorias, ndo € autorizada a
administracdo do medicamento veterinario a animais produtores de leite destinado ao consumo
humano.

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Prazo de validade do medicamento veterinario apds a primeira abertura do acondicionamento
primério: 28 dias

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Direccao Geral de Alimentacgao e Veterinaria - DGAMV
Aprovacdo dos textos: Fevereiro 2020
Pagina 10 de 18



?S REPUBLICA
? PORTUGUESA AGRICULTURA

Diregao Geral
de Alimentagio
e Veterinaria

Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Holanda

16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1001/01/16NFVPT

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote{nUmero}

Distribuidor:

Vetlima S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27
2050-501 Vila Nova da Rainha
Portugal
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

SUANOVIL 20, solugdo injetavel para bovinos

| 2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Espiramicina 600 000 UI
Excipientes:

Alcool benzilico 41,6 mg
Agua para injectaveis g.b.p. 1ml

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

600 000 UI

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via intramuscular

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Mastite:

Carne e visceras: 62 dias.

Leite: 13,5 dias.

InfecBes respiratorias:

Carne e visceras: 62 dias.

Leite: No caso de tratamento com a dose necessaria para doencas respiratérias, 0 medicamento nao
esta autorizado para uso em animais produtores de leite para consumo humano.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
SUANOVIL 20, solucdo injetavel para bovinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Holanda

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

MERIAL Laboratoire de Toulouse

4 Chemin du Calquet

31057 Toulouse

Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

SUANOVIL 20 solucéo injetavel para bovinos

3.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Espiramicina 600 000 UlI
Excipientes:

Alcool benzilico 41,6 mg
Agua para injectaveis g.b.p. 1ml

4.  INDICACAO (INDICACOES)
Tratamento de infecdes respiratérias causadas por Pasteurella multocida e Mannheimia haemolytica.

Tratamento da mastite clinica aguda em vacas em lactacdo causada por estirpes de Staphylococcus
aureus sensiveis a espiramicina.

5. CONTRAINDICACOES
Né&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.

6. REACOES ADVERSAS
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Podem ocorrer lesées macroscopicas no local da injecdo, ap6s o tratamento em bovinos. Estas lesdes
podem ainda estar presentes 42 dias apés a injecdo

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados )

- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢6es isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz informe o seu médico
veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

7. ESPECIES-ALVO
Bovinos
8. DOSAGEM EM FUN(;AO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRAQAO

Administrar por via intramuscular.

O peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo possivel para evitar subdosagem.

Mastite: 30 000 Ul de espiramicina por kg de peso vivo (ou seja, 5 ml de medicamento por 100 kg de
peso vivo), duas vezes com 24 horas de intervalo.

InfecBes respiratorias: 100 000 Ul de espiramicina por kg de peso vivo (ou seja, 5 ml de medicamento
por 30 kg de peso vivo), duas vezes com 48 horas de intervalo.

N&o administrar mais de 20 ml por local de injeg&o. Isto significa que a dose deve ser dividida em duas
injecdes, as quais devem ser administradas em lados opostos do pescoco. Caso sejam necessarias mais
do que duas injecBes, uma distancia de pelo menos 15 cm deve ser mantida entre as injegdes
administradas no mesmo lado do pescogo.

Para a segunda dose (depois de 24 h ou 48 h) a mesma pratica deve ser seguida, assegurando que uma
distancia de pelo menos 15 cm é mantida entre todas as injecces administradas como parte do
tratamento. Este procedimento é necessario para que os locais de injecdo individuais sejam mantidos
separados. O nao cumprimento destas instruces pode resultar em residuos acima do limite maximo de
residuos estabelecido em 200 pg / kg para o musculo.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA
N&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.
10. INTERVALO DE SEGURANCA
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Mastite:

Carne e visceras: 62 dias.

Leite: 13,5 dias.

InfecOes respiratorias:

Carne e visceras: 62 dias.

Leite: No caso do tratamento com a dose necessaria para as doengas respiratorias, ndo € autorizada a
administracdo do medicamento veterinario a animais produtores de leite destinado ao consumo
humano.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Né&o administrar mais de 20 ml por local de injeg&o.

A administracdo do medicamento veterinario deve ser baseada em testes de sensibilidade das bactérias
isoladas do animal. Se isso ndo for possivel, a terapéutica deve ser baseada em informacéo
epidemioldgica local (da exploracdo ou regional) sobre a suscetibilidade da bactéria alvo. A
administracdo do medicamento veterinario fora das instru¢bes dadas no folheto informativo pode
aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a espiramicina. As politicas oficiais, nacionais e
regionais de antimicrobianos devem ser levadas em conta quando o medicamento for utilizado.
A mastite causada por S. aureus, deve ser tratada apds a observacédo de sinais clinicos.

Apenas devem ser tratados os casos de mastite aguda causada por S. aureus em que tenham sido
observados sinais clinicos a menos de 24 h.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinério aos animais
Deve-se ter cuidado ao manipular o medicamento veterinario de forma a evitar a autoinjecéo
acidental. Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o
folheto informativo ou o rétulo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a espiramicina e/ou a outros macroélidos ou aos
componentes da formulacdo devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Lavar as méos ap6s a manipulagédo do medicamento veterinario.

Em caso de exposicdo acidental dos olhos, lavar com agua abundante.

Em caso de contacto acidental com a pele, lavar imediatamente com &gua.

Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacdo

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante estes periodos. Administrar
apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacdo
Desconhecidas

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
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A toxicidade de espiramicina é muito reduzida e a sobredosagem ndo induz efeitos toxicos.

Incompatibilidades principais
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

13. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Fevereiro 2020
15. OUTRAS INFORMACOES

Frasco de vidro tipo | com cépsula de aluminio.
Apresentacdo:

Caixa com 1 frasco de 50 ml

Caixa com 1 frasco de 100 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Distribuidor:

Vetlima S.A.

Centro Empresarial da Rainha, Lote 27
2050-501 Vila Nova da Rainha
Portugal
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