B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Revozyn RTU 400 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydfa

2. Sklad

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
308,8 mg penetamatu co odpowiada 400 mg penetamatu jodowodorku

Biata do zo6ltawobialej, oleista zawiesina.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy w okresie laktacji)

4. Wskazania lecznicze

Do leczenia klinicznego i podklinicznego zapalenia wymienia u kréw w okresie laktacji wywotanego
przez gronkowce i paciorkowce wrazliwe na penicyling.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocniczg.
Nie podawa¢ dozylnie.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Wykazano oporno$¢ krzyzowa pomigdzy benzylopenicyling, penicylinami i beta-laktamowymi
srodkami przeciwdrobnoustrojowymi stosowanymi w przypadku gronkowcow i paciorkowcow.
Nalezy doktadanie rozwazy¢ stosowanie benzylopenicyliny, jesli badanie wrazliwosci wykazato
oporno$¢ na penicyliny lub beta-laktamowe $rodki przeciwdrobnoustrojowe, poniewaz skutecznosé
leczenia moze by¢ obnizona.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na identyfikacji 1 badaniu wrazliwosci patogenow
chorobotworczych. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ oparte na informacjach
epidemiologicznych i znajomosci wrazliwoséci docelowych patogendow na poziomie gospodarstwa lub
na poziomie lokalnym/regionalnym.

Stosowanie produktu powinno by¢ zgodne z oficjalna, krajowa i regionalng polityka dotyczaca
stosowania antybiotykow.

Nalezy unika¢ podawania cieletom mleka odpadowego zawierajgcego pozostatosci penicyliny do
konca okresu trwania karencji na mleko (z wyjatkiem okresu karmienia siara), poniewaz moze to
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prowadzi¢ do selekcji bakterii opornych na srodki przeciwdrobnoustrojowe (np. ESBL) w obrebie
mikroflory jelitowej cielgcia i zwigksza¢ wydalanie tych bakterii z katem.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze spowodowac¢ nadwrazliwo$¢ i kontaktowe zapalenie
skory.

Nadwrazliwos$¢ na penicyliny moze prowadzi¢ do reakcji krzyzowych na cefalosporyny i odwrotnie.
Reakcje alergiczne na takie substancje czasami moga by¢ ciezkie.

Nalezy obchodzi¢ si¢ z tym produktem z duza ostroznos$cia, aby uniknaé¢ bezposredniego kontaktu ze
skorg lub przypadkowej samoiniekcji.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na penicyliny powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac srodkoéw ochrony osobiste;,
na ktore sktadajg si¢ rekawice.

Po uzyciu umy¢ rece.

W razie przypadkowego kontaktu ze skorg natychmiast przemy¢ duza ilo$cig wody. Jesli po narazeniu
lub przypadkowej samoiniekcji rozwing si¢ objawy takie jak wysypka skorna, nalezy niezwtocznie
zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.
Obrzek twarzy, warg lub oczu, badz trudnosci z oddychaniem sg powazniejszymi objawami i
wymagajg pilnej pomocy lekarskiej.

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy lub laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy podawaé réwnoczesnie z antybiotykami o dziataniu
bakteriostatycznym.

Przedawkowanie:
W razie przedawkowania nie nalezy si¢ spodziewa¢ zdarzen niepozadanych innych niz wymienione w
punkcie ,,Zdarzenia niepozadane”.

Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Nie dotyczy.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

7 Zdarzenia niepozadane

Bydto (krowy w okresie laktacji):

Bardzo rzadko (< 1 zwierzg/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty): Pokrzywka,
Wstrzas anafilaktyczny?®, $mier¢?. Nadwrazliwo$¢ przeciwko penicylinom.

Czestotliwos¢ nieokreslona (nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostepnych danych): Reakcje
skorne (tagodne), takie jak zapalenie skory.

& Wstrzas anafilaktyczny moze by¢ $miertelny, bardzo rzadko

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgltosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
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Biobodjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska, Tel.: +48 22 49-21-687 Faks:
+48 22 49-21-605, https://smz.ezdrowie.gov.pl.
8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Wylacznie do podania domig$niowego, najlepiej w kark.
Podawac na zmiang z lewej i prawej strony.

Podawa¢ 10-15 mg penetamatu jodowodorku na kilogram masy ciata na dobe, raz dziennie przez
3 kolejne dni, co odpowiada 2,5-3,75 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 100 kg masy ciata
na dobe, raz dziennie przez 3 kolejne dni.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przed uzyciem doktadnie wstrzgsnac.

Unika¢ podawania zbyt malych dawek. Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak
najdoktadniej okresli¢ masg ciata zwierzecia.

10. Okresy karencji

Mleko: 4 dni.

Tkanki jadalne: 10 dni.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywac¢ w pozycji pionowej.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i pudetku po oznaczeniu ,,Exp.”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w
sposob zgodny z obowigzujagcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami odbioru odpadow.
Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.
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14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
2799/18

Pudetko tekturowe z fiolkg 1 x 50 ml.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktoéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

Tel: +31 (0)348-563434

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25,

5531 AE Bladel

Holandia

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Holandia

17. Inne informacje
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