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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku
Revozyn RTU 400 mg/ml injek¢ni suspenze pro skot
2 SloZeni

Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
308,8 mg penethacillinum odpovida 400 mg penethacillini hydroiodidum

Bila az nazloutle bila olejova suspenze.
3. Cilové druhy zvirat

Skot (dojnice v laktaci).

4. Indikace pro pouZziti

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

5. Kontraindikace

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

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

U stafylokoki a streptokokii byla prokazana zkiizena rezistence mezi benzylpenicilinem a peniciliny a
beta-laktamovymi antimikrobidlnimi latkami. Pouziti benzylpenicilinu by mélo byt peclivé zvazeno,
pokud testy citlivosti prokazaly rezistenci k penicilinim nebo beta-laktamovym antimikrobialnim
latkam, protoze jeho ti€¢innost miZe byt sniZena.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvitat:

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

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

Je tieba se vyvarovat zkrmovani odpadniho mléka obsahujiciho zbytky penicilinu telatim az do konce
ochranné lhiity pro mléko (s vyjimkou kolostralni faze), protoze by mohlo dojit k selekci bakterii
rezistentnich viici antimikrobialnim latkam (napt. ESBL) ve stfevni mikrobiot¢ telete a zvysit
vylucovani téchto bakterii trusem.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy piipravek zvifatim:

Tento veterinarni 1€Civy piipravek mize zpiisobit senzitizaci a kontaktni dermatitidu.

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

Alergické reakce na tyto latky mohou byt v nékterych pripadech vazné.

S timto pfipravkem zachazejte velmi opatrn€, zabrante pfimému kontaktu pfipravku s kizi nebo
nahodnému samopodani injekce.




Lidé se znamou piecitlivélosti na penicilin by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lé¢ivym
ptipravkem.

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

Po pouziti si umyjte ruce.

V ptipadé nahodného kontaktu s ktizi ihned oplachnéte velkym mnozstvim vody. Pokud se po pfimém
kontaktu s pfipravkem objevi pfiznaky, jako naptiklad kozni vyrazka, nebo v pfipadé nahodného
sebeposkozeni injek¢éné podanym piipravkem, vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte pribalovou
informaci nebo etiketu praktickému Iékati. Otok obliceje, rtli €i o¢i nebo potize s dychadnim jsou vazné
ptiznaky a vyzaduji okamzitou lékaiskou pomoc.

Bfezost a laktace:
Lze pouzit béhem biezosti nebo laktace.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:
Veterindrni 1éCivy pfipravek by se nemél soucasn¢ podavat s antibiotiky s bakteriostatickym u¢inkem.

Piedavkovani:
V ptipadé predavkovani se neocekavaji zadné jiné nezadouci ucinky nez ti¢inky uvedené v bod¢
,,Nezadouci tcinky*.

Zv14astni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:
Neuplatiuje se.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

7.  Nezadouci ucinky

Skot (dojnice v laktaci):

Velmi vzacné (< 1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni): koptivka,
anafylakticky Sok? thyn® Senzibilizace k penicilintim.

Neurcend frekvence (nelze odhadnout z dostupnych udaji): kozni reakce (mirné), jako je dermatitida.
2 Anafylakticky Sok mize byt smrtelny, velmi vzacné

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dilezité. Umozinuje neptetrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci uc€inky, a to i takové, kter€ nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l€kate. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajt uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostiednictvim ndrodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatti a 16&iv
Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Pouze pro intramuskularni podani, ptednostné do svaloviny krku.
Podavejte stiidaveé na levou a pravou stranu.

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



9. Informace o spravném podavani
Pted pouzitim dobie protiepejte.

Vyhnéte se poddadvkovani. Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpiesnéji stanovit Zivou
hmotnost.

10. Ochranné lhiity

MIéko: 4 dny.
Maso: 10 dnu.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pti teploté do 30 °C.

Uchovavejte ve svislé poloze.

Nepouzivejte tento veterinarni lé¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etikete a
krabicce po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnt.

12. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni

napomahaji chranit zivotni prostfedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se porad’te s vasim veterinarnim 1ékafem nebo
Iékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.
14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/022/18-C

Papirova krabicka s 1 x 50 ml v injek¢ni lahvicce

15. Datum posledni revize pribalové informace
02/2023

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci ui¢inky:



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

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Nizozemsko

Tel: +31 (0)348-563434

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel
Nizozemsko

Produlab Pharma B.V.
Forellenweg 16

4941 SJ Raamsdonksveer
Nizozemsko

17. DalSi informace



