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ANEXO1I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Revozyn RTU 400 mg/ml suspensao injetavel para bovinos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1 ml da suspensdo contém:
Substincia ativa:
Hidroiodeto de penetamato 400 mg (correspondente a 308,8 mg de penetamato)
Para a lista completa de excipientes, ver a secgdo 6.1.

3.  FORMA FARMACKEUTICA

Suspensido injetavel.
Suspensdo oleosa, de cor branca a branco-amarelada.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Bovinos (vacas em lactacao).

4.2 Indicacoes de utilizagio, especificando as espécies-alvo

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

4.3 Contraindicacoes

Nao administrar em casos de conhecida hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer dos
excipientes.

Nao administrar por injecdo intravenosa.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nao existem.

4.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaugoes especiais para a utilizacdo em animais

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se no teste de sensibilidade das bactérias
isoladas do animal.
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Se tal ndo for possivel, a terapia deve ser baseada na informacdo epidemiolédgica local (regional, ao
nivel da exploragdo) sobre a sensibilidade das bactérias-alvo.

As regras antimicrobianas oficiais e locais devem ser tidas em consideracdo aquando da
administracao do medicamento veterinario.

A administracdo do medicamento veterindrio sem ser de acordo com as instru¢des do RCM pode
aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes a benzilpenicilina e pode diminuir a eficacia do
tratamento com outros medicamentos betalactimicos devido ao potencial de resisténcia cruzada.

A alimentacdo de bezerros com leite contendo residuos de penicilina deve ser evitada porque pode
selecionar bactérias resistentes aos medicamentos antimicrobianos (por exemplo, betalactamases de
espectro alargado, ESBL) no tubo digestivo dos mesmos.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais
Este medicamento veterinario pode causar sensibilizagdo e dermatite de contacto.

A hipersensibilidade as penicilinas pode provocar reagdes cruzadas com as cefalosporinas e vice-
versa.

Reacdes alérgicas a estas substancias podem ocasionalmente tornar-se graves.

Deve evitar-se o contacto direto com a pele ou a autoinjecdo. Devem usar-se luvas na manipulacao do
medicamento veterinario.

Nao manipular este medicamento veterinario se souber que esta sensibilizado ou se foi aconselhado a
nao trabalhar com tais preparagoes.

Lavar as maos depois da administracao.

Se o medicamento veterinario entrar em contacto com a pele, lavar imediatamente com bastante agua.
Se se desenvolverem sintomas na sequéncia de exposicdo ao medicamento veterinario, como por
exemplo erup¢do cutdnea, ou no caso de autoinje¢ao, consultar um médico e mostrar-lhe o folheto
informativo do medicamento veterinario. Inchago do rosto, labios ou olhos ou dificuldades
respiratdrias sdo sintomas mais sérios e requerem cuidado médico urgente.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Os sintomas de reagdes adversas variam de reagdes suaves da pele, como urticaria e dermatite, a
reagdes severas, como choque anafilatico (muito raramente, menos de 1 animal em 10 000 animais
tratados), que muito raramente pode ser fatal. Além disso, pode ocorrer sensibilizacdo as penicilinas.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢des isoladas).

4.7 Utilizacdo durante a gestacdo, a lactaciio ou postura de ovos
Pode ser administrado durante a gestacao ou lactacao.
4.8 Interacées medicamentosas e outras formas de interacio

Penicilinas ndo devem ser administradas juntamente com antibioticos bacteriostaticos.
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4.9 Posologia e via de administraciao

Agitar bem antes de administrar.
Apenas para administra¢do intramuscular, preferivelmente no pescoco.
Administrar alternativamente nos lados esquerdo e direito.

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.

Para assegurar a dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maxima precisao
possivel para evitar subdosagem.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia e antidotos), se necessario

Em caso de sobredosagem, ndo sdo esperados outros efeitos adversos além dos mencionados na
seccdo 4.6.

4.11 Intervalos de seguranca

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

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Penicilinas sensiveis as betalactamases.
Codigo ATC vet: QJIO1CE90.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Em ambientes aquosos, o penetamato ¢ hidrolisado para formar benzilpenicilina e dietilaminoetanol.
O modo de a¢do 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 substincia ativa corresponde ao da benzilpenicilina, que ¢ ativa contra
Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis e Staphylococcus aureus,
ndo produtores de betalactamases. Em 2011, na Suécia, os valores CIMyg para a penicilina eram de
0,12 pg/ml para S. aureus, 0,12 pg/ml para S. dysgalactiae ¢ 0,12 pg/ml para S. uberis. Em 2012, na
Alemanha, os valores CIMy para a penicilina eram de 0,031 ug/ml para S. agalactiae, 0,015 pg/ml
para S. dysgalactiae ¢ 0,125 pg/ml para S. uberis. In 2013, na Suica, os valores CIMyy para a
penicilina eram de 1,0 pg/ml para S. aureus, <0,12 pg/ml para S. dysgalactiae e <0,12 pg/ml para S.
uberis. O EUCAST regista um valor epidemiologico 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 nao foram
determinados valores ECOFF.

O mecanismo de resisténcia mais frequente ¢ a produgdo de betalactamases (mais especificamente
penicilinase, especialmente em S. aureus), que quebra o anel betalactimico das penicilinas, tornando-
as inativas.
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5.2 Propriedades farmacocinéticas

O hidroiodeto de penetamato ¢ 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 sd3o a sua rapida absor¢do, com alta
biodisponibilidade ¢ um rdpido 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, ¢ hidrolisado
em penicilina e isto mantém o gradiente de concentracdo plasmatica no leite para o composto original.
Isto € um mecanismo de difusao 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 est4 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) ¢ reduzido quando ocorre uma mastite, mas nao ¢
abolido.

Crax € 682 ng/mL, AUCjas € 7770 h*ng/mL e a semivida para eliminagdo ¢ de 6,84 horas.

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

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Oleato etilico
Lecitina

6.2 Incompatibilidades
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primdario: 28 dias.

6.4. Precaucdes especiais de conservacao

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

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco de vidro incolor do tipo II (Farmac. Eur.), com 50 ml, multidose, fechado com tampa de
borracha tipo 1 (Farmac. Eur.) revestida de fluoropolimero e selada com uma capsula de aluminio.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterindrios nao utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos.

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislagdo em vigor.
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7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1166/01/17DFVPT

9, DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
16 de janeiro de 2018.

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Dezembro de 2020.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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