RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
Revozyn 400 mg/ml suspension inyectable para Bovino.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada mililitro de suspension contiene:

Sustancia activa:

Yodhidrato de penetamato 400 mg (equivalente a 308.8 mg de penetamato)

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensién inyectable.

Suspensidn oleosa de color blanco o blanco amarillento.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Bovino (vacas en lactacion).

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Tratamiento de la mastitis clinica y subclinica en vacas en lactacion causada por estafilococos y
estreptococos sensibles a la penicilina.

4.3 Contraindicaciones

No usar en caso de hipersensibilidad conocida a la sustancia activa o a algin excipiente.
No administrar por via intravenosa.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino
Ninguna.
4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

El uso del medicamento debe basarse en las pruebas de sensibilidad de la bacteria aislada del animal.
Si no es posible, el tratamiento debera basarse en la informacion epidemioldgica local (regional, a
nivel de granja) sobre la sensibilidad de la bacteria diana.

Al utilizar el producto se deberan tener en cuenta las politicas antimicrobianas oficiales y locales.

El uso del medicamento en condiciones distintas a las recomendadas en el resumen de las
caracteristicas del producto puede incrementar la prevalencia de bacterias resistentes a la
bencilpenicilina y disminuir la eficacia del tratamiento con otros antibioticos betalactdmicos debido a
la posibilidad de que exista resistencia cruzada.




Debe evitarse la alimentacidn de leche con residuos de penicilina a los terneros, ya que esto podria
seleccionar bacterias resistentes a los antibidticos (p. €j., bacterias productoras de betalactamasas de
espectro extendido (BLEE)) en su intestino.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales

Este producto puede provocar sensibilizacion y dermatitis por contacto.

La hipersensibilidad a las penicilinas puede ocasionar reacciones cruzadas a las cefalosporinas y
viceversa.

Las reacciones alérgicas a estas sustancias ocasionalmente pueden ser graves.

Evitar el contacto directo con la piel y la autoinyeccion. Deben usarse guantes durante la manipulacién
del medicamento.

No manipule este medicamento veterinario si sabe que es sensible o si le han recomendado no trabajar
con este tipo de preparados.

Es necesario lavarse las manos después de administrar el medicamento.

En caso de contacto con la piel, lavar inmediatamente con agua abundante. Si aparecen sintomas tras
la exposicion al medicamento, como eritema cutaneo, o en caso de autoinyeccidn, consulte con un
médico y muéstrele el prospecto. La inflamacién de la cara, labios u ojos o la dificultad respiratoria
son sintomas mas graves y requieren atencion médica urgente.

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

Los sintomas de reacciones adversas van desde reacciones cutaneas leves, como urticaria y dermatitis,
hasta reacciones graves, como shock anafilactico (en muy raras ocasiones, menos de 1 animal por cada
10.000 animales tratados), que en muy raras ocasiones puede ser fatal. Ademas, puede darse una
sensibilizacion contra las penicilinas.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mé&s de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones adversas)
- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo casos
aislados)

4.7 Uso durante la gestacidn, la lactancia o la puesta

Puede utilizarse durante la gestacién y la lactancia.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Las penicilinas no deben administrarse simultdneamente con antibi6ticos bacteriostaticos.

4.9 Posologia y via de administraciéon

Agitar bien antes de usar.

Solo para administracion intramuscular, preferiblemente en la nuca.

Administrar alternativamente en los lados izquierdo y derecho.

10-15 mg de yodhidrato de penetamato por kg de peso vivo por dia, una vez al dia durante 3 dias
consecutivos, equivalente a 2,5-3,75 ml de medicamento por 100 kg de peso vivo por dia, una vez al

dia durante 3 dias consecutivos.

Para asegurar una dosificacion correcta, el peso vivo de los animales debe determinarse lo mas
exactamente posible al objeto de evitar una infradosificacion.



4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

En caso de sobredosificacion, no cabe esperar reacciones adversas aparte de las mencionadas en la
seccion 4.6.

4.11 Tiempos de espera

Leche: 4 dias.
Carne: 10 dias.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: penicilinas sensibles a la betalactamasa.
Caddigo ATCvet: QJ01CE90.

5.1 Propiedades farmacodinamicas

En medio acuoso, el penetamato se hidroliza dando lugar a bencilpenicilina y dietilaminoetanol. El
mecanismo de accion de la bencilpenicilina es impedir la sintesis de la pared celular durante el
crecimiento de la célula bacteriana, siendo su actividad principalmente bactericida y dependiente del
tiempo. El espectro antimicrobiano de la sustancia activa corresponde al de la bencilpenicilina, que es
activo frente a los microorganismos betalactamasa negativos Streptococcus agalactiae, Streptococcus
dysgalactiae, Streptococcus uberis y Staphylococcus aureus. En 2011, los valores de CIMg, de la
penicilina en Suecia eran de 0,12 pug/ml para S. aureus, 0,12 pug/ml para S. dysgalactiae y 0,12 pg/ml
para S. uberis. En 2012, las CIMg de la penicilina en Alemania eran de 0,031 pg/ml para S.
agalactiae, 0,015 pg/ml para S. dysgalactiae y 0,125 pg/ml para S. uberis. En 2013, los valores de
CIMgo de la penicilina en Suiza eran de 1,0 pg/ml para S. aureus, <0,12 pg/ml para S. dysgalactiae y
<0,12 pg/ml para S. uberis. EIl EUCAST ha comunicado un valor de corte epidemiologico (ECOFF) de
0,125 pg/ml para S. aureus y un ECOFF de 0,125 pg/ml para S. agalactiae. No se han determinado los
valores ECOFF para S. dysgalactiae ni S. uberis.

El mecanismo de resistencia mas frecuente es la produccién de betalactamasas (méas concretamente de
penicilinasas, especialmente por S. aureus), que rompen el anillo betalactdmico de las penicilinas,
inactivandolas.

5.2 Datos farmacocinéticos

El yodhidrato de penetamato es el dietil aminoetil éster de la penicilina, que contiene un grupo
funcional &cido de &cido carboxilico. El éster no estd ionizado y posee una elevada liposolubilidad.
Las principales propiedades farmacocinéticas del yodhidrato de penetamato son su rapida absorcién,
alcanzando una elevada biodisponibilidad, y su rapida metabolizacién in vivo a penicilina, la molécula
terapéuticamente activa. Cuando pasa a la circulacion se hidroliza rapidamente a dietilaminoetanol y
penicilina, con un porcentaje aproximado de penicilina de un 90 %. EI compuesto original pasa
rapidamente a la leche debido a su elevada liposolubilidad. En la leche se hidroliza a penicilina, lo que
mantiene el gradiente de concentracion plasma/leche para el compuesto original. Se trata de un
mecanismo de difusion pasiva desde un liquido de pH 7,4 a la leche, de un pH mas &cido. Al presentar
un valor de pKa de 2,7, la penicilina se encuentra muy ionizada tanto en el plasma como en la leche.
El gradiente de pH entre el plasma (pH 7,4) y la leche (pH 6,6 - 6,8) se reduce en la mastitis, pero no
desaparece.

La Cmax €s de 682 ng/ml, siendo el AUC erminai de 7.770 h*ng/ml y la semivida de eliminacion de 6,84
horas.

Aparte de su excrecion por la leche, la bencilpenicilina también se excreta por via renal.

6. DATOS FARMACEUTICOS



6.1 Lista de excipientes

Oleato de etilo
Lecitina

6.2 Incompatibilidades principales
No mezclar con ningln otro medicamento veterinario.
6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.
Mantener en posicion vertical.

6.5 Naturaleza y composicion del envase primario

Vial de vidrio incoloro multidosis con 50 ml (tipo 1, Ph. Eur.), cerrado con un tapén de goma recubierto
de fluoropolimero tipo | (Ph. Eur.) y sellado con una capsula de aluminio.

6.6  Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en
su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de
conformidad con las normativas locales.
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PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
Condiciones de administracion: Administracion bajo control o supervision del veterinario



