RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Nafpenzal DC, intramammaarsuspensioon veistele

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks intramammaarstistal (3 g) sisaldab:

Toimeained:
Prokaiinbensuulpenitsilliin 300 mg
Naftsilliin (naatriumsoolana) 100 mg

Dihidrostreptomutsiin (sulfaadina) 100 mg

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Alumiiniumstearaat

Vedel parafiin

Naatriumtsitraat

Valge kuni valkjas suspensioon.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Veis (kinnislehmad).

3.2 Naidustused loomaliigiti

Bensiulpenitsilliini, naftsilliini ja/vdi dihidrostreptomiitsiini suhtes tundlike mikroorganismide
pohjustatud subkliiniliste mastiitide raviks ja uute nakkuste valtimiseks lehmadel kinnisperioodil.

3.3 Vastundidustused

Mitte kasutada, kui esineb Glitundlikkust toimeainete v6i ravimi tkskdik milliste abiainete suhtes.
3.4  Erihoiatused

Ei ole.

3.5 Ettevaatusabinud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Ravimit tuleb kasutada vastavalt antibiootikumitundlikkuse uuringutele ning arvestada ametlikke ja
kehtivaid antimikroobse ravi printsiipe.



Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on penitsilliini, naftsilliini voi dihtdrostreptomditsiini suhtes Glitundlikud, peaksid
kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Penitsilliinid ja tsefalosporiinid vdivad ststimisel, sissehingamisel, allaneelamisel vdi kontaktil nahaga
pbhjustada ulitundlikkust (allergiat). Ulitundlikkus penitsilliinidele vdib viia ristuva reaktsioonini
tsefalosporiinide suhtes ja vastupidi. Mdnikord vdivad allergilised reaktsioonid nendele ainetele olla
tosised.

Mitte kasitseda seda ravimit, kui teate ennast olevat Glitundlik penitsilliinide ja tsefalosporiinide suhtes
vOi kui teil on soovitatud mitte tdtada selliste ravimitega.

Kasitseda ravimit suure ettevaatusega, et valtida sellega kokkupuudet, vottes tarvitusele kdik
soovitatud ettevaatusabindud. Kui teil tekivad pérast ravimiga kokkupuutumist siimptomid, nagu
nahaltdve, podrduda arsti poole ja ndidata talle kdesolevat hoiatust. N&o, huulte, silmalaugude turse
vOi hingamisraskused on tosised simptomid ning nGuavad viivitamatut arstiabi.

Parast kasutamist pesta kaed.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.
3.6 Kodrvaltoimed

Veis (kinnislehmad):

Harv Allergilised reaktsioonid

(1 kuni 10 loomal 10 000-st ravitud
loomast):

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See v8imaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miiligiloa hoidjale v@i riikliku teavitussiisteemi
kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Tiinus:
Ravim on naidustatud kasutamiseks tiinuse ajal. Kérvalmdjusid lootele ei ole teada.

Laktatsioon:
Mitte kasutada lakteerivatel lehmadel.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Beetalaktaamantibiootikumid ja aminogliikosiidid toimivad siinergiliselt.

Vdib esineda antagonismi Nafpenzal DC ja bakteriostaatilisi antibiootikume sisaldavate ravimite
vahel. Vdivad tekkida resistentsed bakterid, millel ilmneb ristresistentsus teiste
beeta-laktaamantibiootikumide v8i aminoglikosiidide suhtes.

3.9 Manustamisviis ja annustamine
Intramammaarne manustamine.

Kinnijatmisel manustada lehmale igasse udaraveerandisse Uhe sustla sisu intramammaarsuspensiooni.
Enne ravimi manustamist lupsta udar korralikult tlihjaks. Puhastada ja desinfitseerida pohjalikult
nisaotsad. Olenevalt sisestamisest (osaline vdi tdielik) eemaldada sistla otsikult kate osaliselt voi
téielikult. Sisestada otsik ettevaatlikult nisaavasse. Pigistada aeglaselt kogu siistla sisu nisasse.

Sustal on Uihekordseks kasutamiseks.



3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)
Ei rakendata.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.
3.12 Keeluajad

Lihale ja sotdavatele kudedele: 14 paeva.
Piimale: 36 tundi, kui kinnisperiood kestab rohkem kui 6 nadalat.
6 nadalat + 36 h, kui kinnisperiood on lihem kui 6 nadalat.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood:
QJ51RC23

4.2 Farmakodiunaamika

Bensiulpenitsilliin ja naftsilliin on beetalaktaamantibiootikumid. Bensudilpenitsilliinil on
bakteritsiidne toime peamiselt grampositiivsete bakterite suhtes. See on tundlik beetalaktamaasi
(penitsillinaasi) inaktiveerumisele. Naftsilliin on penitsillinaasi resistentne poolsunteetiline penitsilliin.
Dihudrostreptomdtsiin on aminoglikosiidantibiootikum, millel on bakteritsiidne toime peamiselt
gramnegatiivsete bakterite vastu.

Bensuulpenitsilliini, naftsilliini ja dihlidrostreptomutsiini kombinatsioon annab Nafpenzal DC-le laia
toimespektri tavalisemate mastiidi tekitajate vastu: stafilokokid (B-laktaamantibiootikumid ja
mdningal mééral ka dihldrostreptomiitsiin), streptokokid (Baktaamantibiootikumid) ja
gramnegatiivsed bakterid (dihtdrostreptomiitsiin). Lisaks on toimeainetel ka stinergiline mdju.

Veiste mastiidi juhtudel erinevate eraldatud tiivede MICsy vahemikud.

MICse?
Tiived Penitsilliin Naftsilliin Dihudrostrepto-
miitsiin
(RU/mI) (pg/ml) (Hg/ml)
E. coli 32-64 > 32 kuni > 64 4-8
Klebsiella spp. 64 > 64 4
CNS 0,064-0,5 0,25-0,5 4
pcel\r}gsillinaasinegatiivne 0,032 0.25 4
Eeﬁgsillinaasipositiivne 0,25 0,25 4
S. aureus 0,064-1 0,25 8-16




penitsillinaasinegatiivne S. 0,032-0.125 0.25.0,5 48
aureus
penitsillinaasipositiivne S.
0,128-16 0,25-0,5 8-16

aureus

Streptokokid 0,031 0,125 ap
S. uberis 0,032-0,064 0,064-0,128 ap
S. agalactiae 0,064 0,064-0,128 ap
S. dysgalactiae < 0,008-0,032 0,016-0,064 ap

3 _ testitud tiivede arv oli < 10, MIC mediaanvaartus oli ette antud.
ap = andmed puuduvad

Perioodil 1984-1999 erinevates riikides eraldatud S. aureus’e, streptokokkide ja E. coli tiivede vahel
erinevusi tundlikkuses benstulpenitsilliini, naftsilliini ja dihtdrostreptomutsiini suhtes ei leitud.

4.3 Farmakokineetika

Pdrast veterinaarravimi intramammaarset manustamist on siisteemne imendumine veistel piiratud.
Naftsilliini, dihtidrostreptomatsiini ja penitsilliini kontsentratsioon plasmas on alla nende
méadramispiiride, vastavalt 0,02 pug/ml, 0,156 pg/ml ja 0,01 RU/mI. Toimeained erituvad peamiselt
neerude kaudu.

Veistel plsib antibiootikumide efektiivne sisaldus udara sekreedis kuni 4 nadalat (naftsilliin), 8
nédalat (benstulpenitsilliin) ja kuni 13 nadalat (dihldrostreptomutsiin).

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Ei ole teada.

5.2 Kbolblikkusaeg

Muugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat.

5.3  Sailitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Mitte lasta killmuda.

5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Polletileenkorgiga suletud poltetileensustlad. Polietileensiistlad on pakendatud kotikesse.
Karp sisaldab kotikest 4 siistlaga ja 4 puhastuslappi.

Karp sisaldab kotikest 20 sustlaga ja 20 puhastuslappi.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.



5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi ara visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi vai selle jaatmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Intervet International B.V.

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1189

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase milgiloa véljastamise kuupéev: 06.02.2004

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

November 2024

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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