B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Nafpenzal DC mas¢ dowymieniowa dla bydta

2. Sklad
Kazda 3 g tubostrzykawka dowymieniowa zawiera:

Substancje czynne:

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

Mas¢ o barwie od biatej do ztamanej bieli.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy w okresie zasuszenia).

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 nadwrazliwosci na substancj¢ czynna (penicyling, nafcyline,
dihydrostreptomycyng) lub na dowolng substancj¢ pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badania
lekowrazliwosci bakterii wyizolowanych od zwierzgcia. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno
by¢ prowadzone w oparciu o lokalne (regionalne, poziom fermy) informacje epidemiologiczne
dotyczace wrazliwos$ci wyizolowanych bakterii.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na penicyliny, inne antybiotyki beta-laktamowe, antybiotyki
aminoglikozydowe powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.
Benzylopenicylina, nafcylina i dihydrostreptomycyna moga wywotywac nadwrazliwos¢ (alergi¢) w
przypadku wstrzyknigcia, inhalacji, potknigcia lub kontaktu ze skorg. Nadwrazliwosé na
cefalosporyny moze prowadzi¢ do wystapienia krzyzowej nadwrazliwo$ci na penicyliny i odwrotnie.
Reakcje alergiczne na te substancje moga mie¢ niekiedy powazny przebieg. Weterynaryjnym
produktem leczniczym nalezy postugiwac si¢ ostroznie w celu unikniecia ekspozycji.
Weterynaryjnego produktu leczniczego nie powinny podawac kobiety w cigzy.

Jezeli po stosowaniu produktu wystapig objawy, takie jak §wiad skory (pokrzywka), nalezy zwroci¢
sie 0 pomoc lekarskg oraz przedstawié¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Obrzek twarzy,
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warg czy oczu lub trudno$ci w oddychaniu sg powazniejszymi objawami i wymagaja niezwtocznego
udzielenia pomocy medycznej.

Nalezy umy¢ r¢ce po zastosowaniu chusteczek do higieny strzykow. Jezeli podejrzewa sie 1ub
wystepuje nadwrazliwos$¢ na alkohol izopropylowy, nalezy stosowac rgkawiczki ochronne.

Cigza:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.
Nie obserwowano toksycznego dziatania na ptod.

Laktacja:
Nie stosowa¢ w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Wystepuje synergizm pomigdzy 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:
Nie stwierdzono.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Bardzo rzadko Reakcja alergiczna
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania: Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C PL-02-222 Warszawa Tel.:
+48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605 Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Dowymieniowo.

Zawartos¢ jednej tubostrzykawki dowymieniowej nalezy delikatnie wprowadzi¢ do strzyku kazdej
czesci gruczotu mlekowego jednokrotnie w okresie zasuszenia. Stosowaé wylgcznie dowymieniowo.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania
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Przed wprowadzeniem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy doktadnie zdoi¢ gruczot
mlekowy. Strzyk i okolice jego ujécia nalezy odpowiednio wyczys$ci¢ i zdezynfekowac przy uzyciu
zataczonej chusteczki (A). Nalezy nie dopusci¢ do zanieczyszczenia konusa tubostrzykawki
dowymieniowej. Odtamac¢ koniec nasadki i wprowadzi¢ ostroznie 5 mm koncowki tubostrzykawki
dowymieniowej (B) lub usuna¢ cata nasadke i wprowadzié ostroznie catg koncowke tubostrzykawki
dowymieniowej (C) do kanatu strzykowego. Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy rozprowadzi¢
delikatnie masujac strzyk i wymie. Tubostrzykawka dowymieniowa przeznaczona jest wylacznie do
jednokrotnego zastosowania.
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10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 14 dni.

Mleko: 36 godzin od wycielenia przy okresie zasuszenia co najmniej 42 dni.

Jesli okres zasuszenia byt krétszy 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.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

Nie zamrazac.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznos$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ”Exp.”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

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

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac¢ do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

688/99

15



Wielko$ci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 4 tubostrzykawki dowymieniowe 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 dowymieniowych w jednej saszetce
wielowarstwowej (PET/Aluminium/PE) oraz 20 chusteczek do higieny strzykdéw nasgczonych 70%
roztworem alkoholu izopropylowego i wody oczyszczonej, pakowanych pojedynczo w saszetki z folii
wielowarstwowej (papier/PE/Aluminium/zywica jonomerowa).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzeh niepozadanych:
Intervet Sp. z 0.0.

ul. Chlodna 51

00-867 Warszawa

Polska

Tel.: + 48 22 18 32 200

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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