A. PRIBALOVA INFORMACE



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KOMBINOVANA ETIKETA A PRIBALOVA INFORMACE

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Nafpenzal DC intramamarni suspenze

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazdy aplikator se 3 g obsahuje:

Lécivé latky:

Benzylpenicillinum (ut Procaini benzylpenicillinum monohydricum) 300 mg
Nafcillinum (ut Nafcillinum natricum monohydricum) 100 mg
Dihydrostreptomycinum (ut Dihydrostreptomycinum sulfas) 100 mg

Bila az téméf bila suspenze.

3. VELIKOST BALENI

4 aplikatory a 4 Cistici ubrousky
20 aplikatort a 20 Cisticich ubrouski

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kravy v obdobi stani na sucho.

5. INDIKACE

Indikace
Lécba subklinickych mastitid a prevence vzniku novych infekci béhem zaprahlosti vyvolanych

bakteriemi citlivymi k benzylpenicilinu, nafcilinu a dihydrostreptomycinu u krav v obdobi stani na
sucho.

6. KONTRAINDIKACE

Kontraindikace
Nepouzivat u zvifat precitlivélych na penicilin, nafcilin nebo dihydrostreptomycin.
Nepouzivat béhem 35 dnil pfed otelenim.

7.  ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni:
Nejsou.



Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhii zvitat:

Pfi pouziti ptipravku je nutno vzit v ivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Pouziti ptipravku by mélo byt zalozeno na kultivaci a stanoveni citlivosti mikroorganizmi
pochazejicich z vyskytl ptipadli onemocnéni na farme. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii
na mistnich (regionalni, na urovni farmy) epizootologickych informacich a znalostech o citlivosti
cilové bakterie.

Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokynt uvedenych v této ptibalové informaci, mize zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich ke kombinaci 1é¢ivych latek a snizit ti€innost terapie ostatnimi beta-
laktamy a aminoglykosidy z diivodu mozné zkiizené rezistence.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:
Lidé se znamou precitlivélosti na penicilin, nafcilin nebo dihydrostreptomycin by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Bfezost:
Ptipravek je urc¢en k pouziti béhem btezosti. Nejsou znamy zadné nezadouci ucinky na plod.

Laktace:
Nepouzivat u krav v laktaci.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Neuplatiiuje se.

Inkompatibility:
Nejsou znamy.

Interakce:

Existuje synergismus s beta-laktamovymi antibiotiky a aminoglykosidy.

Mezi veterindrnim 1é¢ivym piipravkem a ptipravky obsahujicimi bakteriostatické slozky se miize
vyskytovat antagonismus.

8. NEZADOUCI UCINKY

Nezadouci ucinky
Kravy v obdobi stani na sucho:

Vzacné Alergicka reakce

(1 az 10 zvitat / 10 000 osetfenych zvirat):

HIaseni nezadoucich ucinka je dtlezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékare. Nezadouci ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajti uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostiednictvim ndrodniho systému hlaseni
nezadoucich tcinki.

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv, Hudcova 232/56a , 621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz, Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

9. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTY A ZPUSOB PODANI



mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Intramamarni podani.
Obsah jednoho aplikatoru podejte do kazd¢ ctvrti mlécné zlazy po poslednim dojeni pied zaprahnutim.

10. INFORMACE O SPRAVNEM PODAVANI

Informace o spravném podavani
Pted podanim se mlécna zlaza uplné€ vydoji, struky se dikladné ocisti a vydezinfikuji. V zavislosti na
predpokladané hloubce zasunuti aplikatoru do strukového kanalku, se z aplikatoru odstrani vicko

¢astecné nebo upln¢, pomalu se vytlaci cely obsah aplikatoru a ctvrt’ se jemné masiruje smérem k bazi
mlécné Zlazy.

11. OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhity
Maso: 35 dnt.
Mléko: 4 dny po porodu, v piipadé zaprahlosti del$i nez 35 dnd,
39 dni po 1éCbe, v pripadé délky zaprahlosti krat§i nebo rovné 35 dntim.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Zvl1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Chrante pied mrazem.

Nepouzivejte tento veterindrni 1écivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etikete po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI

Zvlastni opatieni pro likvidaci
Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych lécivych pripravkl se porad’te s va§im veterindrnim 1ékafem
nebo lékarnikem.

14. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravku

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



15. REGISTRACNI CISLA A VELIKOSTI BALENI

96/330/92-C
Velikosti baleni:
4 aplikatory a 4 Cistici ubrousky

20 aplikatorti a 20 Cisticich ubrouska

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

16. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Datum posledni revize pribalové informace
Zari 2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

117.  KONTAKTNIi UDAJE

Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nizozemsko

Kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
Intervet s.r.o.
Tel: +420 233 010 242

118. DALSI INFORMACE

119. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvirata.

|20. DATUM EXSPIRACE

Exp. {MM/RRRR}

21.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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