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ULOTKA INFORMACYJNA
Nafpenzal DC, mas$¢ dowymieniowa dla bydia

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nafpenzal DC, mas¢ dowymieniowa dla bydta

3t ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

1 tubostrzykawka (3 g) zawiera:

Substancje czynne:

Benzylopenicylina prokainowa 300 mg
Nafcylina (w postaci nafcyliny sodowej) 100 mg
Dihydrostreptomycyna (w postaci dihydrostreptomycyny siarczanu) 100 mg

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie istniejacych zakazen wymienia (mastitis) w okresie zasuszenia oraz ochrona przed
przysztymi zakazeniami w okresie zasuszenia. Wrazliwe mikroorganizmy: Staphylococcus aureus,
Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis oraz Escherichia coli.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng (penicyling, nafcyling,
dihydrostreptomycyne) lub na dowolng substancje pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Bardzo rzadko obserwowano wystgpowanie reakcji alergicznych.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguly:
- bardzo czg¢sto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wigczajac pojedyncze raporty).

O wystagpieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow niewymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wiasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).
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1. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Zawarto$¢ jednej tubostrzykawki nalezy delikatnie wprowadzi¢ do strzyku kazdej cze$ci gruczotu
mlekowego jednokrotnie w okresie zasuszenia. Stosowac wylaczenie dowymieniowo.

o ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed wprowadzeniem produktu nalezy doktadnie zdoi¢ gruczot mlekowy. Strzyk i okolice jego ujscia
nalezy odpowiednio wyczysci¢ i zdezynfekowaé przy uzyciu zatgczonej chusteczki (A). Nalezy nie
dopusci¢ do zanieczyszczenia konusa tubostrzykawki. Odtamac¢ koniec nasadki i wprowadzi¢
ostroznie 5 mm koncoéwki tubostrzykawki (B) lub usung¢ cata nasadke i wprowadzi¢ ostroznie catg
koncowke tubostrzykawki (C) do kanatu strzykowego. Produkt nalezy rozprowadzi¢ delikatnie
masujac strzyk 1 wymie. Tubostrzykawka przeznaczona jest wytgcznie do jednokrotnego
zastosowania.
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10, OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: 14 dni.
Mleko: 36 godzin od wycielenia przy okresie zasuszenia co najmniej 42 dni. Jesli okres zasuszenia byt

krotszy niz 42 dni, przed przeznaczeniem do spozycia mleko nalezy podda¢ badaniu na obecnos¢
antybiotykow.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po uptywie EXP.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badania lekowrazliwos$ci bakterii
wyizolowanych od zwierzecia. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone w oparciu
0 lokalne (regionalne, poziom fermy) informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwo$ci
wyizolowanych bakterii.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na penicyliny, inne antybiotyki beta-laktamowe, antybiotyki
aminoglikozydowe lub na dowolng substancj¢ pomocniczg nie powinny stosowac tego produktu.
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Benzylopenicylina, nafcylina i dihydrostreptomycyna moga wywotywac nadwrazliwos¢ (alergi¢) w
przypadku wstrzyknigcia, inhalacji, potknigcia lub kontaktu ze skorg. Nadwrazliwo$¢ na
cefalosporyny moze prowadzi¢ do wystgpienia krzyzowej nadwrazliwo$ci na penicyliny i odwrotnie.
Reakcje alergiczne na te substancje moga mie¢ niekiedy powazny przebieg. Produktem nalezy
postugiwac sie ostroznie w celu unikniecia ekspozycji. Produktu leczniczego weterynaryjnego nie
powinny podawac kobiety w ciazy.

Jezeli po stosowaniu produktu wystgpia objawy, takie jak §wiad skory (pokrzywka), nalezy zwrdcic
si¢ o0 pomoc medyczng pokazujac lekarzowi niniejsze ostrzezenie. Obrzek twarzy, warg czy oczu lub
trudno$ci w oddychaniu sa powazniejszymi objawami i wymagaja niezwtocznego udzielenia pomocy
medycznej.

Nalezy umyc¢ rece po zastosowaniu chusteczek do higieny strzykow. Jezeli podejrzewa si¢ lub
wystepuje nadwrazliwos$¢ na alkohol izopropylowy, nalezy stosowac rekawiczki ochronne.

Cigza:
Produkt przeznaczony jest do stosowania w okresie cigzy.
Nie obserwowano toksycznego dziatania na ptod.

Laktacja:
Nie stosowac w okresie laktac;ji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Wystepuje synergizm pomiedzy antybiotykami beta-laktamowymi oraz aminoglikozydami. Moze
dochodzi¢ do wystapienia dzialania antagonistycznego Nafpenzal DC oraz produktéw wykazujacych
dziatanie bakteriostatyczne. Moze dochodzi¢ do powstania szczepow bakterii krzyzowo opornych na
inne antybiotyki beta-laktamowe lub aminoglikozydowe.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):
Nie stwierdzono.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekoéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowarn:

Pudetko tekturowe zawierajgce 4 tubostrzykawki w jednej saszetce wielowarstwowej
(PET/Aluminium/PE) oraz 4 chusteczki do higieny strzykoéw nasaczone 70% roztworem alkoholu
izopropylowego i wody oczyszczonej, pakowane pojedynczo w saszetki z folii wielowarstwowej
(papier/PE/Aluminium/zywica jonomerowa).

Pudetko tekturowe zawierajace 20 tubostrzykawek w jednej saszetce wielowarstwowej
(PET/Aluminium/PE) oraz 20 chusteczek do higieny strzykéw nasgczonych 70% roztworem alkoholu
izopropylowego i wody oczyszczonej, pakowanych pojedynczo w saszetki z folii wielowarstwowej
(papier/PE/Aluminium/Zywica jonomerowa).

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.
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W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.
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