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,PRI'LOHA |
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Revozyn RTU 400 mg/ml injekéni suspenze pro skot

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:
Léciva latka:

308,8 mg penethacillinum odpovida 400 mg penethacillini hydroiodidum

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek

Lecithin (E 322)

Ethyl-oleat

Bila az nazloutle bila olejova suspenze.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot (dojnice v laktaci).

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvifat

Lécba klinickych a subklinickych mastitid u laktujicich dojnic vyvolanych stafylokoky a streptokoky
citlivymi k penicilinu.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech znamé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepodavat intraven6zng.

3.4 Zvlastni upozornéni

U stafylokokt a streptokokil byla prokazana zkiizen4 rezistence mezi benzylpenicilinem a peniciliny a
beta-laktamovymi antimikrobialnimi latkami. PouZiti benzylpenicilinu by mélo byt peclivé zvazeno,
pokud testy citlivosti prokazaly rezistenci k penicilinim nebo beta-laktamovym antimikrobidlnim
latkdm, protoze jeho u€innost mize byt snizena.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druht zvifat:

Pouziti pfipravku by mélo byt zalozeno na identifikaci a testovani citlivosti cilovych patogend. Pokud
to neni mozné, méla by byt 1é¢ba zalozena na epidemiologickych informacich a znalosti citlivosti
cilovych bakterii na urovni farmy nebo na mistni/ regiondlni tirovni.

Pouziti piipravku by mélo byt v souladu s oficialni, narodni a regionalni antibiotickou politikou.

Je tfeba se vyvarovat zkrmovani odpadniho mléka obsahujiciho zbytky penicilinu telatim az do konce
ochranné lhiity pro mléko (s vyjimkou kolostralni faze), protoZze by mohlo dojit k selekci bakterii



rezistentnich vii¢i antimikrobialnim latkam (napt. ESBL) ve stfevni mikrobioté telete a zvysit
vylucovani téchto bakterii trusem.

Zvlastni opatfeni pro osobu, ktera podava veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim:

Tento veterindrni 1€Civy pfipravek mize zptsobit senzitizaci a kontaktni dermatitidu.

Precitlivélost na peniciliny miize vést ke zkiizenym reakcim s cefalosporiny a naopak.

Alergické reakce na tyto latky mohou byt v n€kterych ptipadech vazné.

S timto pfipravkem zachazejte velmi opatrné, zabrafite pfimému kontaktu piipravku s kizi nebo
nahodnému samopodani injekce.

Lidé se znamou precitlivélosti na penicilin by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
ptipravkem.

Pfi nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z rukavic.

Po pouziti si umyjte ruce.

V piipadé nahodného kontaktu s kazi ihned oplachnéte velkym mnozstvim vody. Pokud se po pfimém
kontaktu s piipravkem objevi pfiznaky, jako napfiklad kozni vyrazka, nebo v piipadé nahodného
sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem, vyhledejte ihned 1ékatrskou pomoc a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékafi. Otok obliceje, rti ¢i o¢i nebo potize s dychanim jsou vazné
ptiznaky a vyzaduji okamzitou 1ékaiskou pomoc.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Skot (dojnice v laktaci):

Velmi vzacné Kopiivka, anafylakticky Sok® uhyn®.
(< 1 zvite / 10 000 osetienych zvifat, | Senzibilizace k penicilinim.
véetné ojedinélych hlaseni):

Neurcena frekvence Kozni reakce (mirné), jako je dermatitida.

(nelze odhadnout z dostupnych udaju):

% Anafylakticky $ok mize byt fatalni, velmi vzacné

Hla$eni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
l1écivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékaie, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci, nebo prislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni iidaje naleznete v poslednim bodé
ptibalové informace.

3.7  PouZiti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:

Lze pouzit béhem biezosti nebo laktace.
3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dal§i formy interakce

Veterinarni 1é¢ivy pripravek by se nemél podavat sou¢asné s antibiotiky s bakteriostatickym t¢inkem.




3.9 Cesty podani a davkovani

Pted pouzitim dobfte protiepejte.
Pouze pro intramuskularni podani, pfednostné do svaloviny krku.
Podavejte stfidaveé na levou a pravou stranu.

Podavejte 10-15 mg penethacilinu hydrojodidu na kg zivé hmotnosti za den, jednou denné po 3 po
sobé nasledujici dny, coz odpovida 2,5-3,75 ml veterinarniho 1é¢ivého piipravku na 100 kg Zivé
hmotnosti za den, jednou denné po 3 po sobé& nasledujici dny.

Vyhnéte se poddavkovani. Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejpfesnéji stanovit zivou
hmotnost.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)
V ptipadé predavkovani se neocekavaji zadné jiné nezadouci ucinky nez €inky uvedené v bod¢ 3.6.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Miéko: 4 dny.
Maso: 10 dnd.

4, FARMAKOLOGICKE INFORMACE
41 ATCvet kod: QI01CE90
4.2  Farmakodynamika

Ve vodnim prostiedi je penethacilin hydrolyzovan za vzniku benzylpenicilinu a diethylaminoethanolu.
Mechanismus ucinku benzylpenicilinu spociva v inhibici syntézy bunééné stény beéhem rustu
bakterialnich buné€k a jeho ptisobeni je primarné baktericidni a ¢asove zavislé. Antimikrobni spektrum
1écivé latky odpovida spektru benzylpenicilinu, ktery je ucinny proti beta-laktamazu neprodukujicimu
Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis a Staphylococcus aureus.
V roce 2011 byly hodnoty MICg, ve Svédsku 0,12 pg/ml pro S. aureus, 0,12 pg/ml pro S. dysgalactiae
a 0,12 pg/ml pro S. uberis. V roce 2012 byly hodnoty MICy v Némecku 0,031 ug/ml pro S.
agalactiae, 0,015 pg/ml pro S. dysgalactiae a 0,125 pg/ml pro S. uberis. V roce 2013 byly hodnoty
MICqo ve Svycarsku 1,0 pg/ml pro S. aureus, < 0,12 pg/ml pro S. dysgalactiae a < 0,12 pg/ml pro S.
uberis. EUCAST udava epidemiologickou hrani¢ni hodnotu (ECOFF) 0,125 pg/ml pro S. aureus a
ECOFF 0,125 pg/ml pro S. agalactiae. Pro S. dysgalactiae a S. uberis nejsou stanoveny zadné hodnoty
ECOFF.

Nejcastéjsim mechanismem rezistence je tvorba beta-laktamaz (piesnéji penicilinazy, zvlasté u
S. aureus), které stépi beta-laktamovy kruh penicilind a tim je inaktivuji.

4.3 Farmakokinetika

Penethacilin hydrojodid je diethylaminoethylester penicilinu, ktery obsahuje kyselou skupinu
karboxylové kyseliny. Ester je neionizovany a ma vysokou rozpustnost v lipidech. Hlavnimi
farmakokinetickymi vlastnostmi penethacilinu hydrojodidu je jeho rychla absorpce s vysokou
biologickou dostupnosti a rychly metabolismus in vivo na penicilin, terapeuticky aktivni molekulu. V



obé&hu je rychle hydrolyzovan na diethylaminoethanol a penicilin, kdy ptiblizné 90 % je ve formé
penicilinu. Mate¢na slouc¢enina snadno pronika do mléka v disledku vysoké rozpustnosti v tucich. V
mléku je hydrolyzovana na penicilin, a to udrzuje gradient koncentrace v plazmé/mléku pro mate¢nou
slouceninu. Timto mechanismem je pasivni difuze z tekutiny o pH 7,4 do kyselejsiho pH v mléku.
Penicilin s hodnotou pKa 2,7 je vysoce ionizovan jak v plazmé, tak v mléku. Gradient pH mezi
plazmou (pH 7.4) a mlékem (pH 6,6—6,8) se pfi mastitid€ snizi, nicméné bude stale pfitomny.

Cmax je 682 ng/ml, AUC,, je 7770 h*ng/ml a polocas eliminace je 6,84 hodiny.

Kromé vylucovani do mléka se benzylpenicilin rovnéz vylucuje ledvinami.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit S jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

5.2  Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnu.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte ve svislé poloze.

5.4  Druh a slozeni vnit¥niho obalu
Vicedavkové 50ml injekéni lahvicky z bezbarvého skla (typ II, Ph. Eur.) uzaviené pryzovymi zatkami
typu | (Ph. Eur.) s vrstvou fluoropolymeru, zajisténé hlinikovymi uzavéry.

1 injekéni lahvicka v papirové krabicce.

5.5  Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro piislusny
veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI{ O REGISTRACI

Eurovet Animal Health B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/022/18-C

8.  DATUM PRVNI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 12/04/2018

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU



Unor 2023
10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptripravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

