Revozyn RTU 400 mg/ml ad us. vet.

Suspension injectable pour bovins

1. Denomlnatlon du médicament vétérinaire :

00 mg/ml ad us. vet,, suspension iniectable pour bovins
2, Composmon qualitative et quantitative
1 ml de suspension contient :
Substance active :
lodhydrate de pénéthamate 400 mg (correspondant 2 400'000 U.L) Pourla
liste complete des excipients, voir rubrique 6.1.
3. Forme pharmaceutique
Suspension inectable
Suspension huleuse blanche a blanc jaunétre
4. Informations cliniques
4.1. Espéces cibles : Bovins (vaches kitieres)
4.2. Indications d'utilisation, en spécifiant les espéces cibles : Traterment des mammites clniques ou
subcliniques provoquées par des germes sensibles a la péniciline chez les vaches laitieres
Trattement des infections bactériennes de fapparel respiatoie chez les vaches
4.3. Contre-indications : Ne pas administrer en cas d'hypersensbiité connue & la substance active ou a lun des excipients.
Ne pas administrer par injection intraveineuse.
4.4. Mises en garde particuliéres a chaque espéce cible : Aucune
4.5. Précautions particuliéres d'emploi :
Précautions particuiieres d'empiloi chez fanimal : Lutiisation du médicament vétérinaire doit se baser suruntest de sensibiiité des
bactéries isolées sur 'animal.
Si ce test n'est pas possble, la thérapie sera basée sur les informations épidémiologiques locales (au niveau de la région ou de
Iélevage) concemant la sensibiité des bactéries cibles.
L'utiisation du médicament doit s'effectuer dans le respect des poltiques antimicrobiennes officieles et locales. Une administration
du produit non conforme aux instructions données dans finformation professionnele risque daccroitre la prévalence de bactéries
résstantes a la benzyipéniciine et de réduire leficacite du tratement avec d'autres béta-lactamines en raison de la possiite de
résistance croisée.
Précautions particulieres a prendre par la personne qui administre le médicament vétérinaire aux animaux : Ce produit peut
provoquer une senshbiisation et une demétite de contact. Lhypersensiiité aux péniciines peut entrainer des réactions croisées
avec les céphalosporines et inversement. Les réactions allergiques a ces substances sont occasionnellement graves.
Eviter le contact direct avec la peau et lauto-njection. Porter des gants pour manipuler ke médicament Vétérinaire. Les personnes
présentant une hypersensiiité connue a la substance active, aux autres péniciines ou a fun des  excipients dewvraient éviter tout
contact avec ke médicament vétérinaire.
Se laver les mains aprés utiisation.
Sile produit entre en contact avec la peau, laver immeédiatement avec beaucoup d'eau. Sivous développez des symptomes
tels une éruption cutanée suite a une exposition ou en cas d'auto-injection accidentele, consuttez immédiatement un médecin et
montrez-lui la notice ou étiquette. Un cedéme du visage, des Bwres ou des yeux, ainsi qulune difficulté respiratoire sont des
symptd plus sérieux et nécessitent des sons médicaux d'urgence.
4.6. Effets indésirables (fréquence et gravité) : Les symptdmes des effets indésirables vont de géres réactions
cutanées, comme furticaire et la dermatite, a des réactions séveres, comme le choc anaphylactique (tres rare, moins de 1
animal sur 10'000 animaux traités), tres rarement fatales. En outre, une sensiiisation aux péniciines peut se produwe
4.7. Utilisation en cas de gestation, de lactation ou de ponte : Peut ére administré durant la gestation et la
lactation.
4.8. Interactions médicamenteuses et autres formes d’interactions : Les péniciines ne doivent pas étre
administrées en méme temps que des antbiotiques bactériostatiques.
4.9. Posologie et voie d’administration : Ben agiter avant femploi




Uniguement pour administration intramusculaire, de préférence dans le cou. Administrer dtemativerment du coté gauche et du
coté drait.

10-15 mg diodhydrate de pénéthamate (10000-15'000 ULl) par kg de poids corporel par jour pendant 3 jours, soit 2.5-3.75 ml
de produit par 100 kg de palds corporel par jour pendant 3 jours
4.10. Surdosage (symptoémes, conduite d’urgence, antidotes), si nécessaire : -1 cas e sudosaos, les seus
effets Indésirables susceptibles de se produire sont ceux décrits a la nubrique 4.6
4.11. Temps d’attente :

Lait 4 jours
Tissus comestioes 10jours

5. Propnetes pharmacologlques Groupe pharmmacothérapeutioue : péniclines sensibles aux béta-lactamases Code
ATCvet : QJO1CEQD

5.1. Propriétés pharmacodynamiques : Dans des mieux aoueux, e penelnamale est hydrolyse sous fome de
benzyioéniciine et de diéthyisthanclamine. La benzyioéniciine inhibe la syntnése de la paral celaire pendant la- croissance
ferenne. Son aciviie est essentielement bactéricide et temps-déper wdame |e specire antimicrobien corespond & calul de la
beﬂZy pﬁm\cﬂhma Lele est active cmtre Streptococcus agalactiae, Streptococcus  dysgalactiae, Streptococcus uberns et

;fdr/, Wiococe reus non producteurs de béta-lac
En2012, s valeurs de OV pour la pemm\hm@e Suede étaient de O 12 ug/ml pour S. aureus, 0.12 ug/ml pour
S. dysgalactiae et 0.12 ug/ml pour S, ubens. En 2012, les valeurs de CMlw pour la péniclline en Alemagne étaient de 0.031
ug/mipour S. a ae, 0.015 ug/mipour S. dysgaactiae et 0.125 uu/m\ pcur uberis. En 2013, les urs de CMiw pour
la pénicline en Suisse étaient de 1.0 ug/ml pour S. aureus, <012 L q/m\ oour S, alysgalact
<0.12 uq/m\ pour S. ubers. LEUCAST rapporte un seul épidémiologioue (ECQFF de0.125 ug/mlpour S, aureus et de 0.125

ug/mipour S. agaactiae. Aucune valeur ECOFF n'a été déterminée pour S. dysgalactiae et S. uberis.

LLe mécanisme de résistance ke plus P%umt est la production de béta- \achwases (plus spéeciiquement de la pénicllinase
surtout chez S. aureus) qui détruit le cycle béta-lactame des pf énicilines, et par conséquent les désactive

5.2. Caractéristiques pharmacocinétiques : | ors dinjection \HU’HWUQFU\a\F llodhyarete de penéthamate raverse la
barmére sang/ /alt. La teneur du lait en péniciline est jusqu 40 fois plus élevée qp ap s [administration  d'une dose équivalente de
benzylpénicline. Linjection de 6 g (equivalent a 5 mio. U.l) diodnydrate de pé T‘mm ste permet [obtention dune concentration
thérapeuticue de pé HUH\PD dans lensermbe de la mamele, méme siles cana x L,/ct\feres sont dostrués ou tuméfies. Liodhydrate
de pénéthamate s'accumule aussidans ke parenchyme pu\mma\re

La Cracest de 682 ng/mll, IAUC: est de 7770 h*'ng/ml et la demi-vie déliminati
\cxcre ion par ke lait, la benzylpéniciine est égalerment éliminée par les reins.
5.3. Propriétés environnementales : /\.c.ne donee

6. Informations pharmaceutiques

6.1. Liste des excipients : Okzle deinye, Ecinine

6.2. Incompatibilites majeures : \e pas mebng C dautres médicaments vétérinaies

6.3. Durée de conservation : Durés ce consenvation du médcament véternalre e que conditionné pour lavente 24 mois Durée de
conservation aprés premiére ouverture du conditionnement primaire : 28 jours

6.4. Précautions particuliéres de conservation : A conserver a une termperaiue ne depa
Maintenir a la verticale.

6.5. Nature et composition du conditionnement primaire : Carton avec flacon en verre incolore de 50 m)
bouchon en caoutchouc et capsule aluminium

6.6. Précautions particuliéres a prendre lors de I'élimination de médicaments vétérinaires non utilisés ou de
déchets dérivés de I'utilisation de ces médicaments : Tous medicarments vélérnares non utlisés ou déchets dérves
de ces médicaments dovent étre éiminés conformément aux exigences locales.

7. Titulaire de I'autorisation de mise sur le marché

Dechra Veterinary Products Suisse GmbH, Messeplatz 10, 4058 Béle

8. Numéros d’autorisation de mise sur le marché :

Swissmedic 63310001 flacon en verre de 50 ml.
Catégorie de remise B : remise sur ordonnance
vétérinaire

9. Date de premiére autorisation/renouvellement de l'autorisation : Dzic ce premiere autorisaion + 2007 2021
10. Date de mise a jour du texte : 02 03,2021

Interdiction de vente, délivrance et/ou d'utilisation
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