SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nafpenzal MC intramammarna suspenzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden striekacka (3 g) obsahuje:

U¢inné latky:

Benzylpenicillinum natricum 300 000 U
Nafcillinum (ut Nafcillinum natricum monohydricum) 100 mg
Dihydrostreptomycinum (ut Dihydrostreptomycini sulfas) 100 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Intramammarna suspenzia.
Biela az Sedo biela suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Hovidzi dobytok - kravy v obdobi laktacie.

4.2 Indikacie pre pouZzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Liecba mastitid spdsobenych baktériami citlivymi na penicilin, nafcilin a dihydrostreptomycin
Vv obdobi laktacie.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat precitlivenych na penicilin, nafcilin alebo dihydrostreptomycin.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Nie s uvedené.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Pouzitie liecku ma byt zaloZené na zaklade citlivosti baktérie izolovanej zo zvierata. Ak to nie je
mozné, lietba ma byt’ zaloZena na miestnej epizootologickej situdcii o Citlivosti cielovych baktérii.
Pri pouziti lieku je potrebné zohl'adnit’ oficialnu a miestnu antibioticku politiku.

Nevhodné pouZzivanie liecku moze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych na benzylpenicilin, nafcilin
a dihydrostreptomycin.

Striekacka sa méze pouzit’ len raz.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
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Benzylpenicilin, nafcilin a dihydrostreptomycin mézu zapricinit’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii,
inhalécii, poziti alebo kontakte s kozou alebo oami. Precitlivenost’ na cefalosporiny méze viest’ ku
skrizenym reakcidm na peniciliny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mozu byt niekedy vazne.
Nemanipulujte s tymto lickom, ak ste alergicky na zlozky lieku alebo vam bolo odporucené
nemanipulovat’ s tymto liekom.

Ak sa u vas po expozicii prejavia symptomy, napriklad kozna vyrazka, vyhladajte lekarsku pomoc
a lekdrovi ukazte toto upozornenie. Opuch tvare, pier a oci alebo tazkosti pri dychani si zavaznejSie
priznaky a vyzaduju si okamzit lekarsku pomoc.

Iné bezpe¢nostné opatrenia
Nie su.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)
Ojedinely vyskyt alergickych reakcii.

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie a znasky

Liek je urceny na pouzivanie v obdobi laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Existuje synergizmus s B-laktamovymi antibiotikami a aminoglykozidmi. Medzi Nafpenzalom MC a
liekmi obsahujtiicimi bakteriostatické zlozky sa moze vyskytnut’ antagonizmus. Rezistentné kmene
mobzu sposobit’ skrizenu rezistenciu proti inym B-laktdmovym antibiotikdm alebo aminoglykozidom.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Intramammarne.

Obsah jednej strickacky aplikovat’ do postihnutej Stvrtky mliecnej zl'azy. Pred aplikaciou Stvrtku
dokladne vydojit, cecok odistit’ a dezinfikovat’. Aplikovat’ pomaly, liek rozptylit’ jemnou masazou
cecku a vemena. Lie¢ba sa moze po 24 hodinach opakovat’.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné

Netyka sa.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Miso a vnutornosti: 7 dni.
Mlieko: 108 hodin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Kombinacie antibakterialnych latok na intramammarne pouzitie -
prokain benzylpenicilin, kombinacie s inymi antibakterialnymi latkami

ATC vet. kod: QI51RC23

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Penicilin je BB-laktamové antibiotikum, nafcilin je penicilinaza rezistentny semisynteticky penicilin a

dihydrostreptomycin patri k aminoglykozidom. Tato kombinacia je u¢inna proti gram-pozitivnym a
gram-negativnym baktériam.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po intramammarnom podani liek pdsobi v mliecnej zl'aze a len Cast’ v iom obsiahnutych antibiotik sa
vstrebava do krvi, kde dosahuje relativne nizke hladiny. Maximalna koncentréacia penicilinu je
priblizne 0,4 1.U./ml, nafcilinu 0,2 pg/ml a dihydrostreptomycinu 0,5 ug/ml.

S ohl'adom na indikaciu lieku st ur¢ujice koncentracie antibiotik v mlieku. Podanie lieku v 24-
hodinovych intervaloch zabezpecuje u¢inné hladiny vsetkych troch antibiotik v mlieku po dobu
najmenej dvoch dojeni. Bolo dokazané, ze po opakovanom podani nedochadza ku kumulécii
antibiotik. Po ukonceni liecby sa zvysky antibiotik vylucuju mliekom, celkovo vstrebana Cast’ sa
vylaci v moci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Natriumcitrat, bezvody
Podzemnicovy olej, hydrogénovany
Lauryl galat

Ricinovy olej, hydrogénovany
Polysorbat 65

Polysorbat 85

Podzemnicovy olej

6.2 Inkompatibility

Nie s zname.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku v neporuienom obale: 12 mesiacov.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Chranit’ pred mrazom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Aplikatory (striekacky) su balené vo vreckach zloZzenych z: polyetylénovy tereftalat/hlinik/polyetylén
Vv papierovej $katulke. Oznacenie vonkajSieho obalu = Pisomna informéacia pre pouzivatel'ov.

Velkost balenia: 4 striekacky a 4 Cistiace utierky
20 striekaciek a 20 Cistiacich utierok

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpeénostné opatrenia pre zne§kodiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov, ak st potrebné

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko
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8. REGISTRACNE CiSLO

96/251/92-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
23.12.1994//7.1.2000/14.3.2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydéva sa len na veterindrny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{DRUH/TYP}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

NAFPENZAL MC

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

V3g:
Benzylpenicillinum natricum 300 000 1U
Nafcillinum (ut Nafcillinum natricum) 100 mg

Dihydostreptomycinum (ut Dihydrostreptomycini sulfas) 100 mg

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH JEDNOTKACH

39

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramammarne.

5.  OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 7 dni.
Mlieko: 108 hodin.

6. CISLO SARZE

Lot {cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.
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OZNACENIE VONKAJSIEHO OBALU = PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
NAFPENZAL MC intramammarna suspenzia
1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko
2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

NAFPENZAL MC intramammarna suspenzia

3.  ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

U&inné latky:

Jedna strickacka (3 g) obsahuje:

Benzylpenicillinum natricum 300 000 U
Nafcillinum (ut Nafcillinum natricum) 100 mg

Dihydrostreptomycinum (ut Dihydrostreptomycini sulfas) 100 mg
Biela az Sedo biela suspenzia.
4. INDIKACIA(-E)

Liecba mastitid sposobenych baktériami citlivymi na penicilin, nafcilin a dihydrostreptomycin
v obdobi laktacie.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u zvierat precitlivenych na penicilin, nafcilin alebo dihydrostreptomycin.

6. NEZIADUCE UCINKY

Ojedinely vyskyt alergickych reakcii.

7. CIECOVY DRUH

Hovédzi dobytok - kravy v obdobi laktacie.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Intramammarne.

Obsah jednej strickacky aplikovat’ do postihnutej $tvrtky mlie¢nej zl'azy. Pred aplikaciou Stvrtku
dokladne vydojit, cecok ocistit’ a dezinfikovat'.

Liecba sa moze po 24 hodinach opakovat.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Aplikovat’ pomaly, liek rozptylit’ jemnou masazou cecku a vemena.

10. OCHRANNA LEHOTA
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Maiso a vnutornosti: 7 dni.
Mlieko: 108 hodin.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Chranit’ pred mrazom.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Pouzitie lieku mé byt zaloZzené na zaklade citlivosti baktérie izolovanej zo zvierata. Ak to nie je
mozné, lieCba ma byt zaloZena na miestnej epizootologickej situdcii o citlivosti cielovych baktérii.

Pri pouziti lieku je potrebné zohl'adnit oficidlnu a miestnu antibioticku politiku.

Nevhodné pouzivanie lieku méze zvysit prevalenciu baktérii rezistentnych na benzylpenicilin, nafcilin
a dihydrostreptomycin.

Striekacka sa moze pouzit’ len raz.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit osoba podavajiuca liek zvieratam:

Benzylpenicilin, nafcilin a dihydrostreptomycin mézu zapri€init’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii,
inhaldcii, poziti alebo kontakte s kozou alebo ocami. Precitlivenost’ na cefalosporiny moze viest’ ku
skrizenym reakcidm na peniciliny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mozu byt niekedy vazne.
Nemanipulujte s tymto liekom, ak ste alergicky na zlozky lieku alebo vam bolo odporuéené
nemanipulovat’ s tymto liekom.

Ak sa u vas po expozicii prejavia symptomy, napriklad kozna vyrazka, vyhl'adajte lekarsku pomoc

a lekarovi ukazte toto upozornenie. Opuch tvare, pier a oc¢i alebo tazkosti pri dychani st zdvaznejsie
priznaky a vyzaduju si okamzit lekarsku pomoc.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie:
Liek je urceny na pouzitie v obdobi laktacie.

Liekoveé interakcie a iné formy vzdjomného posobenia:

Existuje synergizmus s B-laktamovymi antibiotikami a aminoglykozidmi. Medzi Nafpenzalom MC a
liekmi obsahujucimi bakteriostatické zlozky sa méze vyskytnat’ antagonizmus. Rezistentné kmene
mobzu sposobit’ skrizenu rezistenciu proti inym B-laktdamovym antibiotikdm alebo aminoglykozidom.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIiPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt’ zlikvidované
v stlade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydava sa len na veterinarny predpis.
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Velkost balenia: 4 strickacky a 4 Cistiace utierky
20 striekaciek a 20 Cistiacich utierok

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Registracné cislo:
96/251/92-S

Lot:

EXP:
(mesiac/rok)

Nafpenzal MC intramammarna suspenzia



