CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Revozyn RTU 400 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydta

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:

308,8 mg penetamatu co odpowiada 400 mg penetamatu jodowodorku

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Lecytyna (E322)

Etylu oleinian

Biata do zo6ltawobialej, oleista zawiesina.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy w okresie laktacji).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

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

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie podawa¢ dozylnie.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Wykazano oporno$¢ krzyzowa pomigdzy benzylopenicyling, penicylinami i beta-laktamowymi
srodkami przeciwdrobnoustrojowymi stosowanymi w przypadku gronkowcdw i1 paciorkowcow.
Nalezy doktadanie rozwazy¢ stosowanie benzylopenicyliny, jesli badanie wrazliwosci wykazato
oporno$¢ na penicyliny lub beta-laktamowe $rodki przeciwdrobnoustrojowe, poniewaz skutecznosé
leczenia moze by¢ obnizona.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na identyfikacji i badaniu wrazliwosci patogenow
chorobotworczych. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ oparte na informacjach
epidemiologicznych i znajomosci wrazliwosci docelowych patogendw na poziomie gospodarstwa lub
na poziomie lokalnym/regionalnym.



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

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

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 nadwrazliwos$ci na penicyliny powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywaé srodkdéw ochrony osobiste;j,
na ktore sktadajg si¢ rekawice.

Po uzyciu umy¢ rece.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto (krowy w okresie laktacji):

Bardzo rzadko Pokrzywka, Wstrzas anafilaktyczny®, §mierc®.

(< 1 zwierze/10 000 leczonych Nadwrazliwos$¢ przeciwko penicylinom.
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Czgstotliwos¢ nieokreslona Reakcje skorne (tagodne), takie jak zapalenie skory.

(nie moze by¢ oszacowana na
podstawie dostgpnych danych):

? Wstrzgs anafilaktyczny moze by¢ $miertelny, bardzo rzadko

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajdujg sie¢ w ostatnim punkcie ulotki informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesSnosci

Cigza i laktacja:

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy lub laktacji.



3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy podawac rownoczesnie z antybiotykami o dziataniu
bakteriostatycznym.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Przed uzyciem doktadnie wstrzasnac.
Wylacznie do podania domigsniowego, najlepiej w kark.
Podawac na zmiang z lewej i prawej strony.

Podawac 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.

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

3.10 Objawy przedawkowania (oraz spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W razie przedawkowania nie nalezy si¢ spodziewac zdarzen niepozadanych innych niz wymienione w
punkcie 3.6.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Mleko: 4 dni.
Tkanki jadalne: 10 dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QJO1CE90
4.2 Dane farmakodynamiczne

W s$rodowisku wodnym penetamat ulega hydrolizie, tworzac benzylopenicyling i dietyloaminoetanol.
Benzylopenicylina zapobiega syntezie Sciany komorkowej podczas wzrostu komorek bakterii, a jej
dziatanie zalezy glownie od rodzaju bakterii i czasu. Zakres dzialania przeciwbakteryjnego substancji
czynnej odpowiada zakresowi benzylopenicyliny, ktora jest skuteczna przeciwko beta-laktamazo
ujemnym Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis i
Staphylococcus aureus. W roku 2011 wartosci MICy dla penicyliny w Szwecji wynosity 0,12 pg/ml
dla S. aureus, 0,12 pg/ml dla S. dysgalactiae 1 0,12 pg/ml dla S. uberis. W roku 2012 wartosci MICqg
dla penicyliny w Niemczech wynosity 0,031 pg/ml dla S. agalactiae, 0,015 ug/ml dla S. dysgalactiae i
0,125 pg/ml dla S. uberis. W roku 2013 wartosci MICy dla penicyliny w Szwajcarii wynosity

1,0 pg/ml dla S. aureus, < 0,12 pg/ml dla S. dysgalactiae 1 < 0,12 pg/ml dla S. uberis. Komitet
EUCAST zgtasza epidemiologiczng warto$¢ graniczng (ECOFF) wynoszaca 0,125 pg/ml dla S. aureus
oraz ECOFF 0,125 pug/ml dla S. agalactiae. Dla S. dysgalactiae and S. uberis nie okre$lono warto$ci
ECOFF.



Najczestszy mechanizm opornosci to wytworzenie beta-laktamaz (w szczegdlnos$ci penicylinazy,
zwlaszcza w S. aureus), ktore rozrywajg pierscien beta-laktamowy penicylin, czynigc je
nieaktywnymi.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Penetamatu jodowodorek jest estrem dietyloaminoetylowym penicyliny, zawierajacym kwasne grupy
kwasu karboksylowego. Ester nie jest zjonizowany i1 wykazuje wysoka rozpuszczalno$¢ w thuszczach.
Gltowne cechy farmakokinetyczne penetamatu jodowodorku to jego szybkie wchtanianie, wysoka
biodostgpnos¢ i szybki metabolizm in vivo do penicyliny, czasteczki czynnej terapeutycznie. W
krazeniu ulega szybkiej hydrolizie do dietyloaminoetanolu i penicyliny, z tego okoto 90% w formie
penicyliny. Ze wzgledu na wysoka rozpuszczalno$¢ w ttuszczach zwigzek macierzysty tatwo przenika
do mleka. W mleku ulega hydrolizie do penicyliny, co utrzymuje gradient st¢zenia osocze/mleko dla
zwigzku macierzystego. Jest to mechanizm pasywnej dyfuzji z ptynu o pH 7,4 do kwasniejszego pH w
mleku. Przy warto$ci pKa wynoszacej 2,7 penicylina jest silnie zjonizowana zar6wno w osoczu, jak i
mleku. Gradient pH miedzy osoczem (pH 7,4) a mlekiem (pH 6,6—6,8) ulega zmniejszeniu w
zapaleniu wymienia, ale nie zanika.

Craks wynosi 682 ng/ml, AUCos. wynosi 7770 godz*ng/ml, a potokres eliminacji wynosi 6,84 godzin.
Poza wydalaniem w mleku, benzylopenicylina jest takze wydalana przez nerki.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywac w pozycji pionowe;.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Wielodawkowe fiolki o pojemnosci 50 ml z bezbarwnego szkta (typ II. Ph. Eur.), zamkniete korkiem z
gumy pokrytej fluoropolimerem typu I (Ph. Eur.), i zabezpieczone aluminiowym kapslem.
1 Fiolka w pudetku kartonowym.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w
sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru odpadow dotyczacymi
danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Eurovet Animal Health B.V.



7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2799/18

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17/07/2018

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



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



