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PRODUKTRESUME
for

Revozyn RTU, injektionsvaske, suspension

D.SP.NR.
30693

VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN
Revozyn RTU

Leegemiddelform: injektionsvaeske, suspension
Styrke(r): 400 mg/ml

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
308,8 mg penethamat svarende til 400 mg penethamathydroiodid

Hjaelpestoffer:

Kvalitativ sammensatning af hjaelpestoffer
0g andre bestanddele

Lecithin (E322)

Ethyloleat

En hvid til gullighvid, olieagtig suspension.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til
Kveeg (malkekger).

19. april 2023

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som laegemidlet er beregnet til
Til behandling af klinisk og subklinisk mastitis hos malkekger, der skyldes stafylokokker

og streptokokker, der er falsomme over for penicillin.
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Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfelde af kendt overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et
eller flere af hjelpestofferne.

Ma ikke administreres intravengst.

Serlige advarsler

Der er blevet pavist krydsresistens mellem benzylpenicillin og penicilliner og
antimikrobielle beta-lactam-midler ved stafylokokker og streptokokker. Anvendelse af
benzylpenicillin bgr overvejes ngje, nar falsomhedstests har vist resistens over for
penicilliner eller antimikrobielle beta-lactam-midler, fordi dets effektivitet kan reduceres.

Serlige forholdsregler vedragrende brugen

Serlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er
beregnet til:

Anvendelse af legemidlet bar baseres pa identifikation og falsomhedstest af de relevante
patogener. Hvis dette ikke er muligt, ber behandlingen baseres pa epidemiologisk
information og viden om fglsomhed for de relevante patogener pa gardniveau eller et
lokalt/regionalt niveau.

Anvendelse af produktet ber veere i overensstemmelse med officielle nationale og
regionale antimikrobielle retningslinjer.

Fodring af kalve med spildmalk, der indeholder penicillinrester, bar undgas indtil efter
tilbageholdelsestiden for maelk (undtaget under ramelksperioden), da det kan fremme
udvelgelse af antibiotikaresistente bakterier (f.eks. ESBL) i kalvens tarmflora og @ge den
feekale udskillelse af disse bakterier.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringerleegemidlet til dyr:

Dette veterinarleegemiddel kan forarsage sensibilisering og kontaktdermatitis.
Overfglsomhed over for penicilliner kan medfare krydsreaktioner over for cephalosporiner
0g vice versa.

Allergiske reaktioner over for disse stoffer kan nogle gange veere alvorlige.

Veer forsigtig ved handtering af preeparatet, saledes at hudkontakt eller selvinjektion
undgas.

Ved overfglsomhed over for penicilliner bgr kontakt med veterinarleegemidlet undgas.
Personligt beskyttelsesudstyr i form af handsker bgr anvendes ved handtering af
veterinarleegemidlet.

Vask handerne efter brug.

| tilfeelde af utilsigtet kontakt med huden, skal huden omgaende vaskes med rigelige
mangder vand. Hvis du far symptomer efter eksponering, som f.eks. hududslet, eller i
tilfeelde af utilsigtet selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sgges leegehjelp, og
indleegssedlen eller etiketten bar vises til leegen. Haevelser af ansigtet, leeberne eller gjnene
eller vejrtreekningsbesvaer er mere alvorlige symptomer, som kraever gjeblikkelig leegehjelp.

Sarlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.
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Bivirkninger Kvag

(malkekger):

Meget sjelden Urticaria, anafylaktisk choka, dgd..

(< 1 dyrud af 10 000 behandlede dyr, Sensibilisering over for penicilliner.
herunder enkeltstaende indberetninger):

Ikke kendt frekvens Hudreaktioner (lette), som f.eks. dermatitis.
(kan ikke estimeres ud fra de foreliggende

data):

a Anafylaktisk chok kan i meget sjeldne tilfeelde veere dgdeligt

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinazrleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren
af markedsfgringstilladelsen eller dennes lokale repreesentant eller til den nationale
kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ogsa sidste afsnit i
indleegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

Anvendelse under draegtighed, laktation eller aegleegning

Draegtighed og laktation:
Kan anvendes under draegtighed og diegivning.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Veteringrlaegemidlet bar ikke administreres samtidigt med bakteriostatiske antibiotika.

Administrationsveje og dosering

Omrystes grundigt fer brug.

Kun til intramuskulaer administration, fortrinsvis i nakken.
Skal administreres skiftevis i hgjre og venstre side.

Administrer 10-15 mg penethamathydroiodid pr. kg legemsveegt pr. dag, én gang dagligt i 3
pa hinanden fglgende dage, svarende til 2,5-3,75 ml veterinarleegemiddel pr. 100 kg
legemsveegt pr. dag, én gang dagligt i 3 pa hinanden falgende dage.

Undga underdosering. For at sikre korrekt dosering bgr legemsvaegten beregnes sa
ngjagtigt som muligt.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)
Der forventes ikke andre bivirkninger, end dem der er naevnt i pkt. 3.6, i tilfeelde af
overdosering.

Serlige begransninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinarlegemidler for at
begraense risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)
Melk: 4 dage. Slagtning:
10 dage.
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FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode
QJ01CE90

Farmakodynamiske oplysninger

| vandige miljger hydrolyseres penethamat til benzylpenicillin og diethylaminoethanol.
Benzylpenicillin virker ved at hamme cellevaegssyntesen under bakteriel celle vaekst, og

dets aktivitet er primeert baktericid og tidsafhangig. Det antimikrobielle spektrum for det
aktive indholdsstof svarer til det, der geelder for benzylpenicillin, som er effektivt mod beta-
lactamase-negative Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus
uberis og Staphylococcus aureus. | 2011 var MICqso-veaerdierne for penicillin i Sverige 0,12
pg/ml for S. aureus, 0,12 pg/ml for S. dysgalactiae og 0,12 pg/ml for

S. uberis. 1 2012 var MICgo-veerdierne for penicillin i Tyskland 0,031 pg/ml for S. agalactiae,
0,015 pg/ml for S. dysgalactiae og 0,125 pg/ml for S. uberis. 1 2013 var MICso- veerdierne
for penicillin i Schweiz 1,0 pg/ml for S. aureau, <0,12 pg/ml for S. dysgalactiae og <0,12
ng/ml for S. uberis. EUCAST rapporterer en epidemiologisk cut off-veerdi (ECOFF) pa 0,125
ng/ml for S. aureus og en ECOFF pa 0,125 ug/ml for S. agalactiae. For

S. dysgalactiae og S. uberis er der ikke blevet fastlagt nogen ECOFF-verdier.

Den hyppigst forekommende resistensmekanisme er produktion af beta-lactamaser (mere
specifikt penicillinase, iser i S. aureus), som bryder penicillinernes beta-lactamring, hvilket
ger dem inaktive.

Farmakokinetiske oplysninger

Penethamathydroiodid er en diethylaminoethylester af penicillin, som indeholder en sur
carboxylsyregruppe. Denne ester er uioniseret og har en hgj fedtoplgselighed. De
vaesentligste farmakokinetiske egenskaber for penethamathydroiodid er dets hurtige
absorption med hgj biotilgeengelighed og hurtig metabolisering in vivo til penicillin, det
terapeutisk aktive molekyle. | kredslgbet hydrolyseres det hurtigt til diethylaminoethanol og
penicillin, hvor cirka 90 % eksisterer som penicillin. Moderstoffet optages nemt i malken pa
grund af dets hgje fedtoplgselighed. | malken hydrolyseres det til penicillin som opretholder
moderstoffets plasma/malk koncentrationsforhold. Der er tale om en mekanisme med passiv
diffusion fra en vaeske med et pH pa 7,4 til en mere sur pH-veerdi i meelk. Med en pKa-verdi
pa 2,7 er penicillin steerkt ioniseret bade i plasma og malk. pH- gradienten mellem plasma
(pH 7,4) og meelk (pH 6,6-6,8) er nedsat i mastitis, men forsvinder dog aldrig.

Cmax er 682 ng/ml, AUCuast er 7770 t*ng/ml, og eliminationshalveringstiden er 6,84 timer.
Udover udskillelsen i melk udskilles benzylpenicillin ogsa via nyrerne.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Veasentlige uforligeligheder
Ma ikke blandes med andre veterinarlaegemidler.

Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinarlaegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 28 dage.
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Seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Opbevares under 30 °C.
Opbevares staende.

Den indre emballages art og indhold

Multidosis 50 ml ufarvede hatteglas (type I, Ph. Eur.), lukket med fluoropolymerbelagte
gummipropper type | (Ph. Eur.), sikret med aluminiumshatter.

1 heetteglas i en kartonaeske.

Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinzerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sasmmen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarleegemidler eller
affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale
indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaldende veterinaerleegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holland

Reprasentant

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9

7171 Uldum

MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
59248

DATO FOR FORSTE TILLADELSE
9. marts 2018

DATO FOR SENESTE ZNDRING AF PRODUKTRESUMEET
19. april 2023

KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
BP

Der findes detaljerede oplysninger om dette veteringrleegemiddel i EU-
leegemiddeldatabasen
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