| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nafpenzal DC suspensija ievadiSanai tesment liellopiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs injektors (3 g) satur:

Aktivas vielas:

Prokaina benzilpenicilins 300 mg

Nafcilins (natrija sals veida) 100 mg
Dihidrostreptomicins (sulfata veida) 100 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Aluminija distearats

Vazelinella

Natrija citrats

Balta lidz gandriz balta suspensija.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Liellopi (govis cietstaves perioda).

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Subkliiska mastita arst€Sanai un noversanai govim cietstaves perioda, ko ierosina pret benzilpenicilinu,
nafcilinu un/vai dihidrostreptomicinu jutigas baktérijas.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret penicilinu, nafcilinu vai dihidrostreptomicinu
vai pret jebkuru no paligvielam.

Nelietot govim laktacijas laika.

3.4. [Ipasi bridinajumi

Nav.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietosanai mérksugam:

Veterinaro zalu lietosana japamato ar no dzivnieka izol&tu bakteriju (no katras cietstavei paredzetas
govs tesmena ceturkSna(-u) ieglitiem piena paraugiem) jutibas testu rezultatiem. Ja tas nav iesp&jams,
arstéSanu japamato ar vietjiem (regiona, saimniecibas limena) epidemiologiskajiem datiem par mérka
baktgriju jutibu.



Lietojot §Ts veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta sniegtajiem noradijumiem, var palielinaties
bakteriju izplatiba, kuras rezistentas pret benzilpenicilinu, Uun pavajinaties arst€Sanas efektivitate ar
citiem beta laktamiem (peniciliniem un cefalosporiniem) iesp&jamas krusteniskas rezistences del.
Lietojot $s veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Benzilpenicilini, nafcilins vai dihidrostreptomicins var izraisit pastiprinatu jutibu (alergiju) péc
injekcijas, ieelposanas vai saskares ar adu. Pastiprinata jutiba pret cefalosporiniem var izraistt
krustenisko reakciju pret peniciliniem vai otradi. Alergiskas reakcijas pret §tm vielam dazreiz var biit
loti smagas. So veterinaro zilu sastava ipasibas un piedavatais lietoSanas veids (vienreizgjs
intramammarais injektors) rada mazu iesp&amibu personu saskarei ar zalem.

leverot turpmak mingtos piesardzibas pasakumus:

1. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret penicilinu, nafcilinu vai dihidrostreptomicinu jaizvairas
no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.

2. Rikoties ar §Tm veterinarajam zalém piesardzigi, ievérojot visus ieteiktos piesardzibas pasakumus.

3. Ja péc saskares rodas tadi simptomi ka izsitumi uz adas, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu
un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. Sejas, lipu vai acu pietikums vai
apgritinata elpoSana ir daudz nopietnaki simptomi un tada gadijuma nepiecieSama tulitéja mediciniska
palidziba.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Liellopi (govis cietstaves perioda):

Loti reti Alergiska reakcija

(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vélams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétagjam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zino$anas sistemu. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griisniba:
Drikst lietot grasnibas laika. Neveélama iedarbiba uz augli nav zinama.

Laktacija:
Nelietot govim laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Novérojama sinergiska darbiba kombinacijas ar PB-laktama gredzenu saturo$am antibiotikam un
aminoglikozidiem.

Var noveérot antagonismu $Ts veterinaras zales lietojot kombinacijas ar bakteriostatiskas iedarbibas
antibiotikam.

Var noverot bakteriju rezistenci, kas norada uz krustenisko rezistenci pret citam p-laktama gredzenu
saturo$am antibiotikdm un aminoglikozidiem.



3.9. Lietosanas veids un devas

LietoSanai tesmen.

Viena injektora satura intramammarai infuzijai katra tesmena ceturksni govim uzreiz péc pedgjas

slauksanas laktacijas perioda.

Pirms infuzijas pilniba izslaukt pienu no tesmena. Ripigi notirit un dezinficét pupus un pupu galus ar

pievienoto salveti, riipgjoties, lai nenotraipitu injektora uzgali. Dalgji vai pavisam nonemt vacinu no

injektora uzgala atkariba no ta vai uzgali ievietos dal&ji vai pilniba. Uzmanigi ievietot injektora uzgali
pupa kanala atver€ un visu injektora saturu leéni izspiest pupa. Maigi mas€t pupu un tesmeni, lai
veterinaras zales labak izplatitos. Arstét visus ceturksnus, uzsakot cietstaves periodu.

Injektoru drikst lietot tikai vienreiz.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Nav zinami.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidosanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 14 dienas.

Pienam: arstéSanas-dzemdibu intervals > 42 dienas: 36 stundas péc dzemdibam,;

arstéSanas-dzemdibu intervals < 42 dienas: piens japarbauda uz antibiotiku atliekvielam pirms
piegades.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QJ51RC23.

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Aktivas vielas ir (prokaina) benzilpenicilins, nafcilins un dihidrostreptomicins. Benzilpenicilins un

nafcilins ir B-laktama gredzenu saturoS$as antibiotikas; nafcilins ir pret penicilinazi rezistents,

pussint€tisks penicilins; dihidrostreptomicins ir aminoglikozidu grupas antibiotika. Dota kombinacija ir
aktiva pret grampozitivam bakterijam, ieskaitot penicilazi produc€joSiem stafilokokiem, un
gramnegativam bakterijam.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2.  Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 2 gadi.



5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Nesasaldet.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Zema blivuma polietiléna injektors, noslégts ar polietiléna vacinu.

lepakojuma lielumi:

Kartona kastité 1 pacina ar 4 injektoriem un 4 tiriSanas salvetem.

Kartona kastité 1 pacina ar 20 injektoriem un 20 tiriSanas salvetém.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-1)

VV/NRP/93/00034

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRéANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 14/10/1993

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10/2024

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par SIm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nafpenzal DC suspensija ievadiSanai tesmeni

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs injektors (3 g) satur:

Prokaina benzilpenicilins 300 mg
Nafcilins (natrija sals veida) 100 mg
Dihidrostreptomicins (sulfata veida) 100 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

4 injektori un 4 tiriSanas salvetes
20 injektori un 20 tiriSanas salvetes

| 4. MERKSUGAS

Liellopi (govis cietstaves perioda).

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

LietoSanai tesmeni.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:

Galai un blakusproduktiem: 14 dienas.

Pienam: arsté$anas-dzemdibu intervals > 42 dienas: 36 stundas p&c dzemdibam;
arstéSanas-dzemdibu intervals < 42 dienas: piens japarbauda uz antibiotiku atliekvielam pirms
piegades.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Nesasaldeét.



10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/NRP/93/00034

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

INJEKTORS

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nafpenzal DC

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Katrs injektors (3 g) satur:

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

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Nafpenzal DC suspensija ievadiSanai tesment liellopiem

2. Sastavs
Katrs injektors (3 g) satur:

Aktivas vielas:

Prokaina benzilpenicilins 300 mg
Nafcilins (natrija sals veida) 100 mg
Dihidrostreptomicins (sulfata veida) 100 mg

Balta lidz gandriz balta suspensija.

3. Merksugas

Liellopi (govis cietstaves perioda).

4, LietoSanas indikacijas

Subklmiska mastita arst€Sanai un noversanai govim cietstaves perioda, ko ierosina pret benzilpeniciliu,
nafcilinu un/vai dihidrostreptomicinu jutigas baktérijas.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatta pastiprinata jutiba pret penicilinu, nafcilinu vai dihidrostreptomicinu
vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot govim laktacijas laika.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Veterinaro zalu lietosana japamato ar no dzivnieka izol&tu bakteriju (no katras cietstavei paredzetas govs
tesmena ceturk$na(-u) ieglitiem piena paraugiem) jutibas testu rezultatiem. Ja tas nav iesp&jams,
arstéSanu japamato ar vietéjiem (regiona, saimniecibas limena) epidemiologiskajiem datiem par mérka
baktgriju jutibu.

Lietojot §Ts veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta sniegtajiem noradijumiem, var palielinaties
bakteriju izplatiba, kuras rezistentas pret benzilpenicilinu un pavajinaties arstéSanas efektivitate ar
citiem beta laktamiem (peniciliniem un cefalosporiniem) iesp&jamas krusteniskas rezistences dél.
Lietojot §Ts veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Benzilpenicilini, nafcilins vai dihidrostreptomicins var izraisit pastiprinatu jutibu (alergiju) péc
injekcijas, ieelpoSanas vai saskares ar adu. Pastiprinata jutiba pret cefalosporiniem var izraisit
krustenisko reakciju pret peniciliniem vai otradi. Alergiskas reakcijas pret §im vielam dazreiz var bt
loti smagas. So veterinaro zalu sastava ipasibas un piedavatais lietoSanas veids (vienreizgjs
intramammarais injektors) rada mazu iesp&jamibu personu saskarei ar zalem.

leverot turpmak minétos piesardzibas pasakumus:
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1. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret penicilinu, nafcilinu vai dihidrostreptomicinu jaizvairas
jaizvairas no saskarsmes ar §Tm veterinarajam zalém.

2. Rikoties ar $Tm veterinarajam zalém piesardzigi, ievérojot visus ieteiktos piesardzibas pasakumus.

3. Ja p&c saskares rodas tadi simptomi ka izsitumi uz adas, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu
un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. Sejas, lipu vai acu pietikums vai
apgrutinata elposana ir daudz nopietnaki simptomi un tada gadijuma nepieciesama talit€ja mediciniska
palidziba.

Griisniba:
Drikst lietot grasnibas laika. Nevélama iedarbiba uz augli nav zinama.

Laktacija:
Nelietot govim laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Novérojama sinergiska darbiba kombinacijas ar B-laktama gredzenu saturo$am antibiotikam un
aminoglikozidiem.

Var noverot antagonismu $Ts veterinaras zales lietojot kombinacijas ar bakteriostatiskas iedarbibas
antibiotikam.

Var noverot bakteriju rezistenci, kas norada uz krustenisko rezistenci pret citam B-laktama gredzenu
saturo$am antibiotikam un aminoglikozidiem.

7. Blakusparadibas

Liellopi (govis cietstaves perioda):

Loti reti Alergiska reakcija

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja noverojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, ludzu, inform&jiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ari
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo
zinoSanas sistemu: https://www.pvd.gov.Iv/Iv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode

LietoSanai tesmen.
Viena injektora satura intramammarai infuzijai katra tesmena ceturksni govim uzreiz péc pedgjas
slauk$anas laktacijas perioda.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

Pirms infuizijas pilniba izslaukt pienu no tesmena. Riipigi notirit un dezinficét pupus un pupu galus ar
pievienoto salveti, ripgjoties, lai nenotraipitu injektora uzgali. Dalgji vai pavisam nonemt vacinu no
injektora uzgala atkariba no ta vai uzgali ievietos dalgji vai pilniba. Uzmanigi ievietot injektora uzgali
pupa kanala atver€ un visu injektora saturu léni izspiest pupa. Maigi mas€t pupu un tesmeni, lai
veterinaras zales labak izplatitos. Arstét visus ceturkSnus uzsakot cietstaves periodu.

Injektoru drikst lietot tikai vienreiz.
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10. IerobeZojumu periods

Galai un blakusproduktiem: 14 dienas.

Pienam: arstéSanas-dzemdibu intervals > 42 dienas: 36 stundas péc dzemdibam,;
arsteéSanas-dzemdibu intervals < 42 dienas: piens japarbauda uz antibiotiku atliekvielam pirms
piegades.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Nesasaldét.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma p&c EXP.

12.  IpaSi noradijumi atkritumu iznicina§anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
VV/NRP/93/00034
lepakojuma lielumi:

Kartona kastite 1 pacina ar 4 injektoriem un 4 tiriSanas salvetém.
Kartona kastite 20 pacinas ar 20 injektoriem un 20 tirisanas salvetem.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
10/2024

Sikaka informacija par S§Im veterinarajam zalem ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs un kontaktinformacija, lai zinotu
par iespéjamam blakusparadibam:

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer, Niderlande

Tel: + 37052196111
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