I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nafpenzal DC, intramaminé suspensija galvijams (uztrukusioms karvéms)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename 3 gramy $virkste yra:

veikliyjy medziagy:

prokaino benzilpenicilino 300 mg,
nafcilino (natrio druskos) 100 mg,
dihidrostreptomicino (sulfato) 100 mg.

Pagalbinés medziagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamuyjy medZziagy sudétis

Aliuminio distearatas

Skystas parafinas

Natrio citratas

Balta arba beveik balta suspensija.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rusys

Galvijai (uztrukusios karvés).

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Karvéms, uztrikkimo metu sergan¢ioms subklinikiniu mastitu, kurio sukéléjai jautriis penicilinui,
nafcilinui ir (ar) dihidrostreptomicinui, gydyti ir profilaktiskai.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui penicilinui, nafcilinui ar dihidrostreptomicinui, ar bet
kuriai i$ pagalbiniy medziagy.

Negalima naudoti karvéms laktacijos metu.

3.4. Specialieji jspéjimai

Nera.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny ruasSims

Negalima naudoti karvéms, jautrioms penicilinui, nafcilinui ar dihidrostreptomicinui.
Negalima naudoti karvéms laktacijos metu.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams




Susvirkstas, jkvéptas, ar patekes ant odos benzilpenicilinas, nafcilinas arba dihidrostreptomicinas gali
sukelti padidéjusio jautrumo reakcija (alergija). Padidéjes jautrumas cefalosparinams gali sukelti
kryZminj jautrumg penicilinams ir atvirksc¢iai. Alerginés reakcijos j Sias medziagas kartais gali buti
sunkios.

Dél Nafpenzal DC sudéties ir pasiiilyto dozavimo metodo (vienkartiniai intramaminio naudojimo
Svirkstai) Zzmogaus sglytis su produktu yra mazai galimas.

Taciau biitina laikytis $iy nurodymy:

1. Negalima naudoti asmenims, jautriems Siam vaistui, arba, jei buvo patarta nedirbti su tokiu

vaistu.

2. Vaistg biitina naudoti apdairiai, pagal nurodymus, kad biity iSvengta salycio su juo.

3. Jeigu po salyc€io su vaistu pasireiskia kokie nors pozymiai, pvz., iSberia oda, reikia kreiptis
medicininés pagalbos ir parodyti gydytojui §j jspéjima. Veido, lupy ir akiy tynis ar pasunkéjes
kvépavimas yra sunkesni jautrumo simptomai, todél medicininés pagalbos reikia kreiptis
nedelsiant.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai (uztrukusios karvés):

Reta Alerginé reakcija

(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty
gyviny)

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo sistema. Taip pat zr.
atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas
Vaistg galima naudoti verSingoms karvéms. Nepastebéta jokio nepalankaus poveikio vaisiui.

Laktacija
Negalima naudoti laktacijos metu.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Naudojant kartu su B-laktaminiais antibiotikais ir aminoglikozidais, veikia sinergiskai.
Naudojant preparatg su bakteriostatinémis medziagomis, gali pasireiksti antagonizmas.

Gali i8sivystyti atsparios bakterijos, kurios blina kryzmiskai atsparios kitiems B-laktaminiams
antibiotikams ar aminoglikozidams.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Naudoti j teSmenj.

Vieno Svirksto turinj reikia atsargiai susvirksti | teSmens ketvir¢io spenj.

Pries naudojima reikia gerai iSmelZti teSmenj, pakuotéje esanciomis valomosiomis servetélémis
kruopi¢iai nuvalyti spenius ir spenio latakus. Reikia stengtis neuztersti §virksto antgalio. Svirksto
galiuka arba visg Svirksta reikia atsargiai jkisti j spenio latakg ir 1étai susvirksti visa jo turinj |
kiekvieng teSmens ketvirtj.

Susvirkstus vaistg, reikia atsargiai masazuoti spenius ir teSmenj.



Svirksta galima naudoti tik viena karta.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei baitina)

Netaikytina.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 14 pary.

Pienui — 36 val. jei uztrukimo periodas ilgesnis nei 6 sav. Jei uztrukimo periodas trumpesnis nei 6 sav.,

piena reikia istirti dél antibiotiky likuciy.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QJ51RC23.

Preparate yra veikliyjy medziagy: benzilpenicilino prokaino druskos, nafcilino ir dihidrostreptomicino.

Benzilpenicilinas ir nafcilinas yra B-laktaminiai antibiotikai. Nafcilinas yra penicilinazei atsparus

pusiau sintetinis penicilinas, dihidrostreptomicinas — aminoglikozidinis antibiotikas. Preparato

antibiotiky derinys veikia gramteigiamas (tarp jy penicilinazg gaminancius stafilokokus) ir
gramneigiamas bakterijas.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C.
Negalima suSaldyti.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Mazo tankio polietileniniai Svirkstai po 3 g suspensijos, uzdengti polietileniniais dangteliais,
polietilentereftalato/aliuminio/polietileno pakeliuose po 4 ar 20 vnt., kartoninése déZzutése su
valomosiomis servetélémis po 4 ar 20 vnt.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.



Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/93/0047/001-002

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1993-08-02

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2024-10-30

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nafpenzal DC, intramaminé suspensija

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

Kiekviename Svirkste (3 g) yra:

prokaino benzilpenicilino 300 mg,
nafcilino natrio 100 mg,
dihidrostreptomicino sulfato 100 mg.

3. PAKUOTES DYDIS

4 svirkstai ir 4 valomosios servetélés
20 svirksty ir 20 valomyjy servetéliy

4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Galvijai (uztrukusios karvés).

5. INDIKACIJA (-0S)

|6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti j teSmen].

7.  ISLAUKA

Islauka:

Skerdienai ir subproduktams — 14 pary.

Pienui — 36 val. jei uztrukimo periodas ilgesnis nei 6 sav. Jei uztriikimo periodas trumpesnis nei 6 sav.,
piena reikia iStirti dél antibiotiky likuciy.

|8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti auks$tesnéje kaip 25 °C.
Negalima suSaldyti.



10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/93/0047/001
LT/2/93/0047/002

115. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

SVIRKSTAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Nafpenzal DC

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Kiekviename Svirkste (3 g) yra:

Procaini benzylpenicillinum 300 mg,
Nafcillinum (natricum) 100 mg,
Dihydrostreptomycinum (sulfas) 100 mg.

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Nafpenzal DC, intramaminé suspensija galvijams (uztriikusioms karvéms)

A Sudétis

Kiekviename 3 gramy $virkste yra:
veikliyjy medziagu:

prokaino benzilpenicilino 300 mg,
nafcilino natrio 100 mg,

dihidrostreptomicino sulfato 100 mg.

Balta arba beveik balta suspensija.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai (uztrukusios karvés).

4. Naudojimo indikacijos

Karvéms, uztrikimo metu sergan¢ioms subklinikiniu mastitu, kurio sukéléjai jautriis penicilinui,
nafcilinui ir (ar) dihidrostreptomicinui, gydyti ir profilaktiskai.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui penicilinui, nafcilinui ar dihidrostreptomicinui, ar bet
kuriai i§ pagalbiniy medZziagy.

Negalima naudoti karvéms laktacijos metu.

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties riisiy gyviinams

Negalima naudoti karvéms, jautrioms penicilinui, nafcilinui ar dihidrostreptomicinui.
Negalima naudoti karvéms laktacijos metu.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Susvirkstas, jkvéptas, ar patekes ant odos benzilpenicilinas, nafcilinas arba dihidrostreptomicinas gali

sukelti padidéjusio jautrumo reakcija (alergija). Padidéjes jautrumas cefalosparinams gali sukelti
kryZminj jautrumg penicilinams ir atvirksciai. Alerginés reakcijos j Sias medziagas kartais gali buti
sunkios.
D¢l Nafpenzal DC sudéties ir pasiiilyto dozavimo metodo (vienkartiniai intramaminio naudojimo
Svirkstai) Zzmogaus salytis su produktu yra mazai galimas.
Taciau bitina laikytis $iy nurodymy:
1. Negalima naudoti asmenims, jautriems Siam vaistui, arba, jei buvo patarta nedirbti su tokiu
vaistu.
2. Vaistg biitina naudoti apdairiai, pagal nurodymus, kad biity iSvengta salycio su juo.
3. Jeigu po salycio su vaistu pasireiskia kokie nors pozymiai, pvz., iSberia oda, reikia kreiptis
medicininés pagalbos ir parodyti gydytojui §i jspéjima. Veido, ltpy ir akiy tynis ar pasunkéjes
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kvépavimas yra sunkesni jautrumo simptomai, todél medicininés pagalbos reikia kreiptis
nedelsiant.

Vaikingumas
Vaistg galima naudoti verSingoms karvéms. Nepastebéta jokio nepalankaus poveikio vaisiui.

Laktacija
Negalima naudoti laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Naudojant kartu su B-laktaminiais antibiotikais ir aminoglikozidais, veikia sinergiskai.
Naudojant preparatg su bakteriostatinémis medziagomis, gali pasireiksti antagonizmas.

Gali i8sivystyti atsparios bakterijos, kurios blina kryzmiskai atsparios kitiems B-laktaminiams
antibiotikams ar aminoglikozidams.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai (uztrukusios karveés):

Reta Alerginé reakcija

(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty
gyviny)

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling praneSimy sistema:
https://vmvt.lrv.1t/1t/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Naudoti j teSmenj.
Vieno Svirksto turinj reikia atsargiai susvirksti | teSmens ketvir¢io spenj.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Prie$ naudojimg reikia gerai iSmelZti teSmenj, pakuotéje esanciomis valomosiomis servetélémis
kruops¢iai nuvalyti spenius ir spenio latakus. Reikia stengtis neuztersti §virksto antgalio. Svirksto
galiuka arba visa Svirkstg reikia atsargiai jkiSti | spenio lataka ir 1étai suSvirksti visg jo turinj i
kiekvieng teSmens ketvirtj.

Susvirkstus vaistg, reikia atsargiai masazuoti spenius ir teSmenj.

Svirksta galima naudoti tik vieng karta.

10. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 14 pary.

Pienui — 36 val. jei uztrukimo periodas ilgesnis nei 6 sav. Jei uztrukimo periodas trumpesnis nei 6 sav.,
piena reikia iStirti dél antibiotiky likuciy.

11. Specialieji laikymo nurodymai
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https://vmvt.lrv.lt/lt/

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti auks$tesnéje kaip 25 °C.

Negalima suSaldyti.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
LT/2/93/0047/001-002

Pakuodiy dydziai
Dézute, kurioje yra 1 paketelis su 4 Svirkstais ir 4 valomosiomis servetelémis.
Dézuté, kurioje yra 1 paketélis su 20 Svirksty ir 20 valomyjy servetéliy.

Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2024-10-30

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nyderlandai

Tel: + 37052196111
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