הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא
(מעודכן 05.2013)
 תאריך: 03.08.2014
שם התכשיר: REVOLUTION VETERINARY 6% מספר רישום: 083 88 92274 01
שם התכשיר: REVOLUTION VETERINARY 12% מספר רישום: 083 89 92275 01
שם בעל הרישום: זואטיס ישראל הולדינג בי.וי.
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Indication
	מניעת מחלת תולעי ריאות הנגרמת ע"י Dirofilaria Immitis
	מניעת מחלת תולעת הלב הנגרמת ע"י Dirofilaria Immitis (תיקון טעות תרגום)

	contraindications
	יש להשתמש בזהירות בבע"ח חלשים, חולים או הסובלים מרזון
	אין להשתמש בחתולים הסובלים מתחלואה נוספת, חלשים או בתת משקל (לגיל ולגודל).

	Posology, dosage  & administration
	לעיתים ניתן להבחין בפרווה נוקשה, שינוי בצבע הפרווה ושארית אבקה קטנה במקום הנחת החומר, תופעות אלה זמניות וחולפות מאליהן.
אקריות אוזניים בכלבים וחתולים:

לטיפול בנגיעות באקריות אוזניים יש להשתמש בריוולושיין בטיפול חד פעמי. לעיתים, בכלבים, נדרש טיפול נוסף לאחר חודש. טיפול שוטף אחת לחודש בריוולושיין ימנע נגיעות באקריות אוזניים. יש לנקות עם חומר מתאים את ההפרשות מהאוזניים. בכל מקרה אין לשים את התכשיר בתעלת האוזן.
מניעת קרציות בכלב:

יש להשתמש בריוולושיין אחת ל-4 שבועות על מנת למנוע ולטפל בנגיעות בקרציות. לעיתים כאשר הנגיעות בקרציות גבוהה יעילות הטיפול אינה מלאה ויש צורך לבצע טיפול נוסף לאחר שבועיים, ובהמשך אחת לחודש.
	לשימוש חיצוני בלבד.
טבלת מינונים ע"פ משקל מתוקנת.

בעקבות מתן התכשיר, הפרעושים הבוגרים שעל החיה מתים, אין הטלה של ביצים חיות, והזחלים (שנמצאים בסביבה) גם נהרגים. כך נפסקת התרבות הפרעושים, מחזור החיים של הפרעוש נהרס והתכשיר עוזר לשלוט על נגיעות הפרעושים בסביבה בה החיה נמצאת.

כאשר משתמשים כטיפול לדרמטיטיס אלרגי הנגרם מפרעושים, יש לתת את התכשיר במרווחים חודשיים.
טיפול באקריות אזניים בכלבים
יש לתת מנה חד פעמית של התכשיר. יש להוציא בעדינות שיירים רופפים יש האקריות מתעלת האוזן החיצונית בכל טיפול. רצוי לעבור בדיקה ע"י וטרינר כשלושים ימים מהטיפול, מכיוון שחלק מהחיות זקוקת למתן נוסף.
מניעת מחלת תולעת הלב בכלבים ובחתולים
ניתן לתת את התכשיר במהלך כל השנה, או לפחות במהלך חודש אחד מזמן עקיצת החיה ואז כל חודש עד לסוף עונת היתושים. את המנה האחרונה יש לתת תוך חודש לאחר החשיפה האחרונה ליתושים. אם נשכח מתן, והמרווח בין המתנים עולה על חודש, יש לתת מיד מנה, ולחדש את המתן החודשי כדי להקטין את ההתכנות להתפתחות תולעי לב בוגרות. כאשר מחליפים מוצר למניעת תולעי לב במוצר אחר, יש לתת את המנה של המוצר החדש תוך חודש מהמנה של התכשיר הקודם.

	Special Warnings and Special Precautions for Use
	מנע מגע של החומר עם העיניים או הידיים. מגע עלול לגרום לגירוי העור או העיניים.
	יש להקפיד לטפטף את הכמות המתוות, על מנת לצמצם את כמות החומר שהחיה יכולה ללקק מעצמה. לעיתים נדירות ניתן לצפות להפרשת יתר של רוק בחתולים, אם הם מלקקים כמות גדולה.
יש לטפטף את התכשיר על גבי העור בלבד. אין לתת לחיה דרך הפה, או בזריקה.
יש לעיין בעלון לפני השימוש.
על אנשים עם עור רגיש או אלרגיה ידועה לסוג זה של תכשירים לנהוג בתכשיר בזהירות.
אין לאפשר לחיה המטופלת לרחוץ במקורות מים לפחות שעתיים מזמן מתן התכשיר.

	Interaction with Other Medicaments and Other Forms of Interaction
	N/A
	N/A


	Fertility,   pregnancy and Lactation
	N/A
	ניתן להשתמש בתכשיר בזמן הריון והנקה של כלבות וחתולות. 


	Adverse events
	תופעת הלוואי השכיחה ביותר בחתולים היא נשירת שיער באתר המתן עם או ללא אדמומיות וקשקשת. תופעות לוואי אחרות שדווחו בחתולים וכלבים כוללות הקאה, שלשול עם או ללא דם, אובדן תאבון, חולשה, ריור, נשימה מהירה, גרד, חרלת, אדמומיות העור, בעיות בקואורדינציה, חום ולעיתים נדירות מוות. בכלבים דווח גם על התקפים אפילפטיים.
	השימוש בתכשיר בחתולים גורם במקרים נדירים לנשירת פרווה חולפת באזור המתן. במקרים מאד נדירים גירוי חולף באזור המתן עלול להתרחש. 
במקרים חריגים, כמו גם עם לאקטונים מאקרוציקלים אחרים, סימנים נוירולוגיים הפיכים, הכוללים התכווצויות, נצפו לאחר המתן.



מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
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