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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Revozyn RTU 400 mg/ml suspensdo injetavel para bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:

308,8 mg de penetamato correspondente a 400 mg hidroiodeto de penetamato

Excipientes:

Composic¢éo quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Lecitina (E322)
Lecitina

Suspensdo oleosa, branca a branco-amarelada.

3.  INFORMACAOCLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos (vacas em lactacéo).

3.2 Indicac0es de utilizagdo para cada espécie-alvo

Para o tratamento de mastites clinicas e subclinicas em vacas em lactacdo causadas por estafilococos e
estreptococos sensiveis a penicilina.

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar em casos de conhecida hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos
excipientes.
N&o administrar por injecdo intravenosa.

3.4 Adverténcias especiais

Foi demonstrada a resisténcia cruzada entre benzilpenicilina, penicilinas e antimicrobianos
betalactamicos em estafilococos e estreptococos. A utilizacdo de benzilpenicilina deve ser
cuidadosamente considerada quando os testes de suscetibilidade tiverem demonstrado resisténcia as
penicilinas ou aos antimicrobianos betalactamicos porque a sua eficacia pode ser reduzida.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacéo
Precauc0es especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A utilizacdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de identificacdo e de suscetibilidade
dos agentes patogenicos alvo. Se tal ndo for possivel, a terapia deve basear-se em informacéo
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epidemioldgica e no conhecimento da suscetibilidade dos agentes patogénicos alvo a nivel da
exploracdo agricola, ou a nivel local/regional.

A utilizacdo do medicamento veterindrio deve estar de acordo com as politicas antimicrobianas
oficiais, nacionais e regionais.

A alimentacéo de bezerros com leite contendo residuos de penicilina deve ser evitada até ao fim do
periodo de retirada do leite (exceto durante a fase do colostro), pois poderd permitir selecionar
bactérias antimicrobianas resistentes (por exemplo, ESBL) dentro da microbiota intestinal do bezerro
e aumentar a eliminagdo fecal destas bactérias.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

Este medicamento veterinario pode causar sensibilizagao e dermatite de contacto.

A hipersensibilidade as penicilinas pode provocar rea¢fes cruzadas com as cefalosporinas e vice-versa.
ReacOes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente tornar-se graves.

Manusear este medicamento veterinario com grande cuidado para evitar contacto direto com a pele ou
a autoinjecéo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a penicilina devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecdo
individual constituido por luvas.

Lavar as méos depois da administracéo.

Em caso de contacto acidental com a pele, lavar imediatamente com bastante agua. Se se
desenvolverem sintomas na sequéncia de exposi¢cdo ao medicamento veterinario, como por exemplo
erupcao cutanea, ou no caso de autoinjecao acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-
Ihe o folheto informativo ou o rétulo. Inchaco do rosto, labios ou olhos ou dificuldades respiratdrias
sdo sintomas mais sérios e requerem cuidado médico urgente.

Precauc0es especiais para a protecdo do ambiente:
N&o aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Bovinos (vacas em lactacéo):

Muito raros Urticaria, choque anafilatico?, morte?,

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Sensibilizagdo as penicilinas.
incluindo notificacdes isoladas):

Frequéncia indeterminada Reacdes da pele (suaves), como dermatite.

(ndo pode ser estimado a partir dos
dados disponiveis):

& O choque anafilatico pode ser fatal, muito raramente.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um veterinario, ao
titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou a autoridade
nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter
informacdes de contacto, consulte também a Gltima sec¢do do Folheto Informativo.
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3.7 Utilizagdo durante a gestagao, a lactacéo ou postura de ovos

Gestacdo e lactacao:

Pode ser administrado durante a gestacdo ou lactacéo.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado juntamente com antibidticos bacteriostaticos.
3.9 Posologia e via de administracao

Agitar bem antes de administrar.

Apenas para administragdo intramuscular, preferivelmente no pescoco.

Administrar alternativamente nos lados esquerdo e direito.

Administrar 10-15 mg de hidroiodeto de penetamato por kg de peso corporal por dia, uma vez ao dia
durante 3 dias consecutivos, correspondendo a 2,5-3,75 ml do medicamento veterinario por 100 kg de

peso corporal por dia, uma vez ao dia durante 3 dias consecutivos.

Evitar a subdosagem. Para assegurar uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com
a maior precisao possivel.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Em caso de sobredosagem, ndo sdo esperados outros efeitos adversos além dos mencionados na
seccao 3.6.

3.11 RestricOes especiais de utilizacdo e condicbes especiais de utilizacdo, incluindo restrigdes a

utilizacdo de medicamentos veterindrios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicavel.
3.12 Intervalos de segurancga

Leite: 4 dias.
Carne e visceras: 10 dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet: QJIO1CE90
4.2 Propriedades farmacodindmicas

Em ambientes aquosos, o penetamato é hidrolisado para formar benzilpenicilina e dietilaminoetanol.
O modo de acdo da benzilpenicilina é por bloqueio da sintese da parede celular durante o crescimento
da célula bacteriana e a sua atividade ¢ principalmente bactericida e dependente do tempo. O espectro
antimicrobiano da substancia ativa corresponde ao da benzilpenicilina, que é ativa contra
Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis e Staphylococcus aureus,
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ndo produtores de betalactamases. Em 2011, na Suécia, os valores ClIMg para a penicilina eram de
0,12 pg/ml para S. aureus, 0,12 pg/ml para S. dysgalactiae e 0,12 pg/ml para S. uberis. Em 2012, na
Alemanha, os valores CIMgo para a penicilina eram de 0,031 pg/ml para S. agalactiae, 0,015 pg/ml
para S. dysgalactiae e 0,125 pg/ml para S. uberis. In 2013, na Suica, os valores CIMg, para a
penicilina eram de 1,0 pug/ml para S. aureus, <0,12 pg/ml para S. dysgalactiae e <0,12 pg/ml para S.
uberis. O EUCAST regista um valor epidemioldgico limite (ECOFF) de 0,125 pg/ml para S. aureus e
um ECOFF de 0,125 pg/ml para S. agalactiae. Para S. dysgalactiae e S. uberis ndo foram
determinados valores ECOFF.

O mecanismo de resisténcia mais frequente é a producdo de betalactamases (mais especificamente
penicilinase, especialmente em S. aureus), que quebra o anel betalactamico das penicilinas, tornando-
as inativas.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

O hidroiodeto de penetamato é o éster dietilaminoetil da penicilina, que contém um grupo acidico
carboxilico. O éster ndo esta ionizado e tem alta solubilidade em lipidos. As principais propriedades
farmacocinéticas do hidroiodeto de penetamato sdo a sua rapida absorcéo, com alta biodisponibilidade
e um rapido metabolismo in vivo para penicilina, que ¢ a molécula terapeuticamente ativa. Em
circulagdo, € rapidamente hidrolisado para formar dietilaminoetanol e penicilina, com
aproximadamente 90% na forma de penicilina. O composto original penetra facilmente no leite como
consequéncia da sua elevada solubilidade lipidica. No leite, é hidrolisado em penicilina e isto mantém
o0 gradiente de concentracdo plasmatica no leite para o composto original. Isto € um mecanismo de
difusdo passiva de um fluido com um pH de 7,4 para um pH mais acidico no leite. Com um valor pKa
de 2,7, a penicilina esta altamente ionizada no plasma e no leite. O gradiente de pH entre o plasma
(pH 7,4) e o leite (pH 6,6-6,8) é reduzido quando ocorre uma mastite, mas ndo é abolido.

Cmax € 682 ng/mL, AUCiast € 7770 h*ng/mL e a semivida para eliminacédo é de 6,84 horas.

Além de ser excretada no leite, a benzilpenicilina é também excretada via rins.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Manter o recipiente na vertical.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos de vidro incolor do tipo Il (Farmac. Eur.), com 50 ml, multidose, fechados com tampa de
borracha tipo 1 (Farmac. Eur.) revestida de fluoropolimero e selada com céapsula de aluminio.
1 Frasco numa caixa de cartéo.
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5.5 Precaucfes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Eurovet Animal Health B.V.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1166/01/17DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 16 de janeiro de 2018.

9. DATA DA ULTIMA REV!SAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

12/2022

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Cartao de 50 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Revozyn RTU 400 mg/ml suspenséo injetavel

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
308,8 mg de penetamato correspondente a 400 mg hidroiodeto de penetamato

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml

| 4. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas em lactacéo)

| 5. INDICAGOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracdo intramuscular.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Leite: 4 dias.
Carne e visceras: 10 dias.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura, administrar no prazo de 28 dias. Administrar até: __ /

/

9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Manter o recipiente na vertical.
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‘10. MENCAO "ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO" ‘

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

|11.  MENGAO "USO VETERINARIO" |

USO VETERINARIO

‘ 12.  MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANGAS” ‘

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘ 13.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO ‘

Eurovet Animal Health B.V.

[ 14. NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

1166/01/17DFVPT

| 15, NUMERO DO LOTE |

Lot {namero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARO

Frasco de vidro de 50 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Revozyn RTU

‘ 2. INFORMAGOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
308,8 mg de penetamato correspondente a 400 mg hidroiodeto de penetamato

3. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘ 4, PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura, administrar até: / /
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Revozyn RTU 400 mg/ml suspensdo injetavel para bovinos
2. Composicao

Cada ml contém:

Substancia ativa:

308,8 mg de penetamato correspondente a 400 mg hidroiodeto de penetamato
Suspenséo oleosa, branca a branco-amarelada.

3. Espécies-alvo
Bovinos (vacas em lactacdo).
4. Indicages de utilizagio

Para o tratamento de mastites clinicas e subclinicas em vacas em lactagdo causadas por estafilococos e
estreptococos sensiveis a penicilina.

5. Contraindicacdes

N&o administrar em casos de conhecida hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos
excipientes.

N&o administrar por injegéo intravenosa.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Foi demonstrada a resisténcia cruzada entre benzilpenicilina, penicilinas e antimicrobianos
betalactamicos em estafilococos e estreptococos. A utilizacdo de benzilpenicilina deve ser
cuidadosamente considerada quando os testes de suscetibilidade tiverem demonstrado resisténcia as
penicilinas ou aos antimicrobianos betalactamicos porque a sua eficacia pode ser reduzida.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A utilizagcdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de identificagdo e de suscetibilidade
dos agentes patogénicos alvo. Se tal ndo for possivel, a terapia deve basear-se em informacédo
epidemioldgica e no conhecimento da suscetibilidade dos agentes patogénicos alvo a nivel da
exploracdo agricola, ou a nivel local/regional.

A utilizacdo do medicamento veterindrio deve estar de acordo com as politicas antimicrobianas
oficiais, nacionais e regionais.

A alimentacdo de bezerros com leite contendo residuos de penicilina deve ser evitada até ao fim do
periodo de retirada do leite (exceto durante a fase do colostro), pois poderd permitir selecionar
bactérias antimicrobianas resistentes (por exemplo, ESBL) dentro da microbiota intestinal do bezerro
e aumentar a eliminag&o fecal destas bactérias.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

Este medicamento veterinario pode causar sensibilizacdo e dermatite de contacto.

A hipersensibilidade as penicilinas pode provocar rea¢fes cruzadas com as cefalosporinas e vice-versa.
Reacdes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente tornar-se graves.

Manusear este medicamento veterinario com grande cuidado para evitar contacto direto com a pele ou
a autoinjecéo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a penicilina devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecdo
individual constituido por luvas.

Lavar as maos depois da administracao.

Em caso de contacto acidental com a pele, lavar imediatamente com bastante agua. Se se
desenvolverem sintomas na sequéncia de exposi¢cdo ao medicamento veterinario, como por exemplo
erupcdo cuténea, ou no caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-
Ihe o folheto informativo ou o rétulo. Inchaco do rosto, labios ou olhos ou dificuldades respiratdrias
sdo sintomas mais sérios e requerem cuidado médico urgente.

Gestacdo e lactacdo:
Pode ser administrado durante a gestagdo ou lactacéo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo:
O medicamento veterinario ndao deve ser administrado juntamente com antibi6ticos bacteriostaticos.

Sobredosagem:
Em caso de sobredosagem, ndo sdo esperados outros efeitos adversos além dos mencionados na

secgdo “Eventos adversos”.

Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo:
N&o aplicavel.

Incompatibilidades principais:
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

it Eventos adversos

Bovinos (vacas em lactagéo):

Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificac@es isoladas): Urticaria, choque
anafilatico?, morte?. Sensibilizagdo as penicilinas.

Frequéncia indeterminada (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis): ReacOes da pele
(suaves), como dermatite.

& O choque anafilatico pode ser fatal, muito raramente.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao (representante local do)
Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste
folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterindria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt.
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8. Dosagem em funcao da espécie, via e modo de administracao

Apenas para administracdo intramuscular, preferivelmente no pescoco.
Administrar alternativamente nos lados esquerdo e direito.

Administrar 10-15 mg de hidroiodeto de penetamato por kg de peso corporal por dia, uma vez ao dia
durante 3 dias consecutivos, correspondendo a 2,5-3,75 ml do medicamento veterinario por 100 kg de
peso corporal por dia, uma vez ao dia durante 3 dias consecutivos.

9. Instrugdes com vista a uma administracao correta

Agitar bem antes de administrar.

Evitar a subdosagem. Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com
a maior precisdo possivel.

10. Intervalos de seguranca

Leite: 4 dias.
Carne e visceras: 10 dias.

11. Precauc0es especiais de conservagao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Manter o recipiente na vertical.

Néo utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo e
na embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicdveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja nao Sdo necessarios.

13. Classifica¢do dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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14. Numeros de autorizacao de introducéo no mercado e tamanhos de embalagem
1166/01/17DFVPT

Caixa de cartdo com frasco de 1 x 50 ml.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

12/2022

Esté disponivel informacéo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

Tel: +31 (0)348-563434

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Paises Baixos

17. Outras informacdes
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