SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Revozyn RTU 400 mg/ml injek¢énd suspenzia pre hovidzi dobytok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:
U¢inna latka:
308,8 mg penetamatu zodpovedajiceho 400 mg penetamat hydrojodidu

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Lecitin (E322)

Etyl oleat

Biela az Zltkasta, olejovita suspenzia.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovéadzi dobytok (laktujtice kravy).

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Na lie¢bu klinickej a subklinickej mastitidy u laktujucich krav spdsobenych stafylokokmi a
streptokokmi citlivymi na penicilin.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch znamej precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.
Nepodavat’ intravendzne.

3.4 Osobitné upozornenia

U stafylokokov a streptokokov bola preukazana skrizena rezistencia medzi benzylpenicilinom a
penicilinmi a beta-laktdmovymi antimikrobidlnymi latkami. Pouzitie benzylpenicilinu by sa malo
starostlivo zvazit', ak testy citlivosti preukazali rezistenciu k penicilinom alebo beta-laktamovym
antimikrobialnym latkam, pretoze jeho uc¢innost mdze byt znizena.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov:

Liek by sa mal pouzit’ na zaklade vysledkov testovania citlivosti baktérii izolovanych zo zvierat. Ak to
nie je mozné, liecba by mala byt’ zaloZené na miestnej (region, farma) epidemiologickej informacii o
citlivosti cielovych baktérii.

Pri pouzivani lieku je potrebné zohl'adnit’ narodnti a miestnu antimikrobialnu politiku.

Az do konca ochrannej lehoty pre mlieko (s vynimkou kolostralnej fazy), je potrebné sa vyvarovat’
skrmovaniu odpadového mlieka obsahujiiceho zvysky penicilinu tel’atam, pretoze by mohlo dojst’ k



selekcii baktérii rezistentnych voci antimikrobialnym latkam (napr. ESBL) vo vnutri ¢revnej
mikrobioty tel'at’a a zvysit’ vylu€ovanie tychto baktérii stolicou.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Tento veterindrny liek moze sposobit’ senzibilizciu a kontaktni dermatitidu.

Precitlivenost’ na peniciliny moze viest’ ku skrizenej precitlivenosti na cefalosporiny a naopak.
Alergické reakcie na tieto latky mozu byt prilezitostne vazne.

Zaobchadzajte s lickom vel'mi opatrne, aby sa zabranilo priamemu kontaktu s pokozkou alebo
nahodnému samoinjikovaniu.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na penicilin by sa mali vyhnut’ kontaktu s veterinarnym liekom.
Pri manipuldcii s veterindrnym liekom pouzivajte osobné ochranné pomdcky skladajtice sa

z rukavic.

Po pouziti si umyte ruky.

V pripade ndhodného kontaktu s pokozkou zasiahnuté miesto okamzite umyte velkym mnozstvom
vody. Ak sa objavia priznaky po expozicii, ako je kozna vyrazka alebo v pripade nahodného
samoinjikovania, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal. Opuch tvare, pier alebo o¢i, ¢i tazkosti s dychanim su vaznejsie priznaky a
vyzaduju okamzitt lekarsku pomoc.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6  Neziaduce ucinky

Hovidzi dobytok (laktujiuce kravy):

Velmi zriedkavé Urtikaria, anafylakticky $ok®, smrt®.

(umenej ako 1 z 10 000 liecenych Senzibilizacii na peniciliny.
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Neurcena frekvencia Kozné reakcie (mierne), ako je dermatitida.

(nemozno odhadnut’ z dostupnych
udajov):

# Anafylakticky $ok moze byt smrtelny, vel'mi zriedkavo

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umozituje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii , alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju aj v poslednej Casti pisomnej informacie
pre pouzivatelov.

3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia;

Mobze sa pouzit’ pocas gravidity alebo laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Veterinarny liek sa nesmie podavat’ sibezne s bakteriostatickymi antibiotikami.
3.9 Cesty podania a davkovanie

Pred pouzitim dobre premiesat’.

Len na intramuskularne podanie, najlepsie do krku.
Podavajte striedavo do l'avej a pravej strany.




Podavajte 10 -15 mg penetamat hydrojodidu na kg Zivej hmotnosti na den, jedenkrat denne pocas troch
po sebe nasledujucich dni, ¢o zodpoveda 2,5 - 3,75 ml veterinarneho lieku na 100 kg zivej hmotnosti
na den, raz denne pocas troch po sebe nasledujtcich dni.

Vyhnite sa poddavkovaniu. Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’
ziva hmotnost’.

3.10 Priznaky predavkovanie (a ak je to potrebné,, nudzové postupy, antidota)

V pripade predavkovania sa nepredpokladaju ziadne neziaduce ucinky okrem tych, ktoré st uvedené v
Casti 3.6.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cie’om obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Mlieko: 4 dni.
Maiso a vnutornosti: 10 dni.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
41  ATCvet kod: QJ01CE90
4.2  Farmakodynamika

Vo vodnom prostredi sa penetamat hydrolyzuje za vzniku benzylpenicilinu a dietylaminoetanolu.
Spdsob ucinku benzylpenicilinu je v zabraneni syntézy bunkovej steny pocas rastu bakteridlnych
buniek, priCom jeho aktivita je primarne baktericidna a Casovo zavisla. Antimikrobidlne spektrum
uc¢innej latky zodpoveda spektru benzylpenicilinu, ktory je aktivny proti beta-laktamazam negativnych
Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis a Staphylococcus aureus.
V roku 2011 boli hodnoty MICq, pre penicilin vo Svédsku 0,12 pg/ml pre S. aureus, 0,12 pg/ml pre S.
dysgalactiae a 0,12 pg/ml pre S. uberis. V roku 2012 boli hodnoty MICg, pre penicilin v Nemecku
0,031 pg/ml pre S. agalactiae, 0,015 pg/ml pre S. dysgalactiae a 0,125 pg/ml pre S. uberis. V roku
2013 boli hodnoty MICg pre penicilin vo Svajéiarsku 1,0 pg/ml pre S. aureus, < 0,12 pg/ml pre S.
dysgalactiae a < 0,12 pg/ml pre S. uberis. EUCAST hlasi epidemiologicki hodnotu prerusenia
(ECOFF) 0,125 pg/ml pre S. aureus a ECOFF 0,125 ug/ml pre S. agalactiae. Pre S. dysgalactiae a S.
uberis nie st stanovené ziadne hodnoty ECOFF.

Najcastejsim mechanizmom rezistencie je produkcia beta-laktamaz (konkrétnejsie penicilinazy, najma
u S. aureus), ktoré porusuju beta-laktamovy prstenec penicilinov, ¢o ich robi neaktivne.

4.3 Farmakokinetika

Penetamat hydrojodid je dietyl-aminoetylester penicilinu, ktory obsahuje kyslt skupinu karboxylovych
kyselin. Ester je neionizovany a ma vysoku rozpustnost’ v lipidoch. Hlavnymi farmakokinetickymi
vlastnostami penetamat hydrojodidu je jeho rychla absorpcia, vysoka biologicka dostupnost’ a rychly
metabolizmus in vivo na penicilin, terapeuticky aktivnu molekulu. V obehu sa rychlo hydrolyzuje na
dietylaminoetanol a penicilin, pricom priblizne 90% existuje ako penicilin. Materska zlucenina I'ahko
prenika do mlieka v dosledku vysokej rozpustnosti v lipidoch. V mlieku sa hydrolyzuje na penicilin a
udrzuje sa gradient koncentracie plazmy/mlieka v povodnej zlt¢enine. Ide o mechanizmus pasivnej
difazie z tekutiny s pH 7,4 na pH kyslosti v mlieku. Pri hodnote pKa 2,7 je penicilin vysoko
ionizovany ako v plazme, tak aj v mlieku. Hodnota pH gradientu medzi plazmou (pH 7,4) a mliekom
(pH 6,6 - 6,8) je znizena pri mastitide, ale napriek tomu nie je zruSena.



Crmax je 682 ng/ml, AUC,,s je 7770 h*ng/ml a polas eliminicie je 6,84 hodin.
Okrem vylucovania do mlieka sa benzylpenicilin vylucuje aj oblickami.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.
5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

5.3.  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 30 °C.
Uchovavat’ vo vzpriamenej polohe.

5.4  Charakter a zloZenie vnitorného obalu
Viacdavkova 50 ml bezfarebna sklenena liekovky (typ Il), uzavreté kauc¢ukovou zatkami potiahnutymi
fluoropolymérom typu I, zabezpecenymi hlinikovymi uzavermi.

1 liekovka v kartonovej Skatuli.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany
veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eurovet Animal Health B.V.

7. REGISTRACNE CiSLO

96/021/DC/18-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 29/05/2018

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

02/2023
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Krabica 50 ml

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Revozyn RTU 400 mg/ml injekEnd suspenzia

| 2. OBSAH UCINNYCH LATKOK

Kazdy ml obsahuje:

308,8 mg penetamatu zodpovedajuceho 400 mg penetamat hydrojodidu

| 3. VEEKOST BALENIA

50 ml

| 4. CIEEOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok (laktujtice kravy)

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Intramuskularne podanie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Mlieko: 4 dni.
Miso a vnutornosti: 10 dni.

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky, pouzit’ do 28 dni. Pouzit' do:__ [/ [

| 9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 30 °C.
Uchovavat’ vo vzpriamenej polohe.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.



| 11.  OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

| 12 OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 13. NAZOV A ADRESA DRZITEI:’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eurovet Animal Health B.V.

| 14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

96/021/DC/18-S

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Sklenena liekovka 50 ml

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Revozyn RTU

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Kazdy ml obsahuje:
308,8 mg penetamatu zodpovedajiceho 400 mg penetamat hydrojodidu

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom prepichnuti zatky, pouzit do: ___ /[



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Revozyn RTU 400 mg/ml injek¢na suspenzia pre hovadzi dobytok
2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:
308,8 mg penetamatu zodpovedajuceho 400 mg penetamat hydrojodidu

Biela az Zltkasta, olejovita suspenzia.
3. Cielové druhy

Hovidzi dobytok (laktujuce kravy).
4. Indikécie na pouzitie

Na lie¢bu klinickej a subklinickej mastitidy u laktujiacich krav sposobenych stafylokokmi a
streptokokmi citlivymi na penicilin.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch zndmej precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.
Nepodavat’ intravendzne.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

U stafylokokov a streptokokov bola preukazana skrizena rezistencia medzi benzylpenicilinom a
penicilinmi a beta-laktdmovymi antimikrobidlnymi latkami. PouZitie benzylpenicilinu by sa malo
starostlivo zvazit', ak testy citlivosti preukazali rezistenciu k penicilinom alebo beta-laktamovym
antimikrobialnym latkam, pretoZe jeho G¢innost’ méze byt zniZena.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Liek by sa mal pouzit’ na zaklade vysledkov testovania citlivosti baktérii izolovanych zo zvierat. Ak to
nie je mozné, liecba by mala byt zaloZend na miestnej (region, farma) epidemiologickej informacii o
citlivosti cielovych baktérii.

Pri pouzivani lieku je potrebné zohl'adnit’ narodnt a miestnu antimikrobialnu politiku.

Az do konca ochrannej lehoty pre mlieko (s vynimkou kolostralnej fazy), je potrebné sa vyvarovat’
skrmovaniu odpadového mlieka obsahujticeho zvysky penicilinu tel’atam, pretoze by mohlo dojst’ k
selekcii baktérii rezistentnych voc¢i antimikrobidlnym latkam (napr. ESBL) vo vnutri ¢revnej
mikrobioty tel'at’a a zvysit’ vylu€ovanie tychto baktérii stolicou.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Tento veterinarny liek moéze sposobit’ senzibilizaciu a kontaktnti dermatitidu.

Precitlivenost’ na peniciliny moze viest’ ku skrizenej precitlivenosti na cefalosporiny a naopak.
Alergické reakcie na tieto latky mézu byt prilezitostne vazne.

Zaobchadzajte s lickom vel'mi opatrne, aby sa zabranilo priamemu kontaktu s pokozkou alebo
nahodnému samoinjikovaniu.

Osoby so znamou precitlivenost’ou na penicilin by sa mali vyhnut kontaktu s veterinarnym liekom.




Pri manipulacii s veterindrnym liekom pouzivajte osobné ochranné pomocky skladajice sa

Z rukavic.

Po pouziti si umyte ruky.

V pripade ndhodného kontaktu s pokozkou zasiahnuté miesto okamzite umyte velkym mnozstvom
vody. Ak sa objavia priznaky po expozicii, ako je kozna vyrazka alebo v pripade nahodného
samoinjikovania, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnt informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal. Opuch tvére, pier alebo o¢i, ¢i tazkosti s dychanim su vaznejsie priznaky a
vyzaduju okamzitu lekarsku pomoc.

Gravidita a laktécia:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity alebo laktécie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Veterinarny liek sa nesmie podavat’ siibezne s bakteriostatickymi antibiotikami.

Predavkovanie:
V pripade predavkovania sa nepredpokladaji ziadne neziaduce ucinky okrem tych, ktoré¢ st uvedené v
Casti ,,Neziaduce ucinky*.

Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouzivania:
Neuplatiiuju sa.

Zavazné inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom.

7. Neziaduce ucinky
Hovidzi dobytok (laktujuce kravy):

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): Urtikaria,
anafylakticky Sok®, smrt®. Senzibilizacii na peniciliny.

Neurcena frekvencia (nemozno odhadntt’ z dostupnych tdajov): Kozné reakcie (mierne), ako je
dermatitida.

# Anafylakticky Sok moze byt smrtelny, vel'mi zriedkavo

Hlasenie neziaducich ucéinkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom
kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému
hlasenia: www.uskvbl.sk.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Len na intramuskularne podanie, najlepsie do krku.
Podavajte striedavo do l'avej a pravej strany.

Podavajte 10 -15 mg penetamat hydrojodidu na kg zivej hmotnosti na defi, jedenkrat denne pocas troch
po sebe nasledujucich dni, ¢o zodpoveda 2,5 - 3,75 ml veterinarneho lieku na 100 kg Zivej hmotnosti
na den, raz denne pocas troch po sebe nasledujticich dni.

9. Pokyn o spravnom podani

Pred pouZzitim dobre premiesat’.

Vyhnite sa poddavkovaniu. Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’
zivi hmotnost’.



10. Ochranné lehoty

Mlieko: 4 dni.
Maiso a vnutornosti: 10 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 30 °C.
Uchovavat’ vo vzpriamenej polohe.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete a Skatuli po Exp. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnttorného obalu: 28 dni.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany
veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo lekarnikom.
13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

96/021/DC/18-S

Kartonova skatula s 1 x 50 ml injekénou liekovkou.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informéacie pre pouzivatel’ov

02/2023

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné tudaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce u¢inky:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandsko

Tel: +31 (0)348-563434

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
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Holandsko

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Holandsko

17. DalSie informacie

Len pre zvierata.

11




