RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Nafpenzal DC, intramammaarsuspensioon kinnislehmadele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Iga 3 g intramammaarne siistal sisaldab:

Toimeained:

Prokaiinbensiiiilpenitsilliini 300 mg
Dihiidrostreptomiitsiini (sulfaadina) 100 mg
Naftsilliini (naatriumisoolana) 100 mg
Abiained:

Abiainete tdielik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

Intramammaarsuspensioon.

Valge kuni valkjas udarasisene suspensioon

4. KLIINILISED ANDMED
4.1. Loomaliigid
Veis (kinnislehmad).

4.2. Niidustused, méfrates kindlaks vastavad loomaliigid

Bensiiiilpenitsilliinile, naftsilliinile ja/vdi dihiidrostreptomiitsiinile tundlike mikroorganismide
pohjustatud subkliiniliste mastiitide raviks ja uute nakkuste viltimiseks kinnisperioodil lehmadel.

4.3. Vastuniidustused

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkus toimeainete vdi ravimi iikskéik millise abiaine suhtes.

4.4. Erihoiatused

Eiole.

4.5. Ettevaatusabinéoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Ravimit tuleb kasutada vastavalt antibiootikumi tundlikkuse uuringutele ning arvestada ametlikke ja

kehtivaid antimikrobiaalse ravi printsiipe.



Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Inimesed, kes on penitsilliini, naftsilliini vdi dihiidrostreptomiitsiini suhtes iilitundlikud, peaksid
kokkupuudet veterinaarravimiga viltima.

Penitsilliinid ja tsefalosporiinid vdivad pérast siistimist, inhaleerimist, sissevdtmist voi nahakontakti
pohjustada iilitundlikkust (allergiat). Ulitundlikkus penitsilliinide suhtes voib viia ristuva
reaktsioonini tsefalosporiinide suhtes ja vastupidi. Allergilised reaktsioonid nendele ainetele véivad
monikord olla viga tdsised.

Kui preparaadiga kokkupuutel tekib nahal6dve, tuleb pddrduda arsti poole ja nédidata pakendi
infolehte. Ndo, huulte vai silmalaugude turse on viga tdsised siimptomid ja vajavad kohest
meditsiinilist sekkumist.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)
Allergilisi reaktsioone tdheldatakse harva.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jirgnevalt:

- Viga sage (iihe ravikuuri jooksul ilmnes(id) korvaltoime(d) rohkem kui 1-1 10 looma hulgast)
- Sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 100-st)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 1000-st)

- Harv (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 10,000-st)

- Vidga harv (vihem kui 1-1 loomal 10,000-st, kaasaarvatud iiksikjuhud).

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni voi munemise perioodil

Preparaat on mdeldud kasutamiseks tiinuse ajal. Korvalmdjusid lootele ei ole teada.
Mitte kasutada lakteerivatel lehmadel.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Beeta-laktaamantibiootikumid ja aminogliikosiidid toimivad siinergiliselt.

Vaib esineda antagonismi Nafpenzal DC ja bakteriostaatilisi antibiootikume sisaldavate ravimite
vahel. Voivad tekkida resistentsed bakterid, millel ilmneb ristresistentsus teiste
beeta-laktaamantibiootikumide v3i aminogliikosiidide suhtes.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Intramammaarseks kasutamiseks.

Kinnijdtmisel manustada lehmale igasse udaraveerandisse iihe siistla sisu intramammaarsuspensiooni.
Enne ravimi manustamist liipsta udar korralikult tithjaks. Puhastada ja desinfitseerida p&hjalikult
nisaotsad. Olenevalt sisestamisest (osaline vdi tdielik) eemaldada siistla otsikult kate osaliselt v&i
tdielikult. Sisestada otsik ettevaatlikult nisaavasse. Pigistada aeglaselt kogu siistla sisu nisasse.

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Ei rakendata.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Lihale ja s66davatele kudedele: 14 pieva

Piimale: 36 tundi, kui kinnisperiood kestab rohkem kui 6 niadalat.
6 nidalat + 36 h, kui kinnisperiood on lithem kui 6 nidalat.



5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: beetalaktaamantibiootikumide, penitsilliinide kombinatsioonid
teiste antibakteriaalseta ainetega. ATCvet kood: QJS1RC

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Bensiiiilpenitsilliin ja naftsilliin on beetalaktaamantibiootikumid. Bensiiiilpenitsilliinil on
bakteritsiidne toime peamiselt grampositiivsete bakterite vastu. See on tundlik beetalaktamaasi
(penitsillinaasi) inaktiveerumisele. Naftsilliin on penitsillinaasi resistentne poolsiinteetiline
penitsilliin. Dihiidrostreptomiitsiin on aminogliikosiidantibiootikum, millel on bakteritsiidne toime
peamiselt gramnegatiivsete bakterite vastu.

Bensiiiilpenitsilliini, naftsilliini ja dihiidrostreptomiitsiini kombinatsioon annab Nafpenzal DC-le laia
toimespektri tavalisemate mastiidi tekitajate vastu: stafiilokokid (p-laktaamantibiootikumid ja
moningal miéral ka dihiidrostreptomiitsiin), streptokokid (B-laktaamantibiootikumid) ja
gramnegatiivsed bakterid (dihtidrostreptomiitsiin). Lisaks on toimeainetel ka stinergiline mdju.

Veiste mastiidi juhtudel erinevate eraldatud tiivede MICs, vahemikud.

MICs,*
Tiived Penitsilliin Naftsilliin Dihﬁd{OSEr epto-
miitsiin
(RU/mI) (ng/ml) (pg/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
Eilgsillinaasinegatiivne 0.032 0.25 4
Eilgsillinaasipositiivne 0.25 0.25 4
S. aureus 0,064-1 0,25 8-16
gizit;;llinaasinegatiivne S. 0.032-0,125 0.25-0.5 48
gilit;;llinaasipositiivne S. 0.128-16 0.25-0.5 316
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

2 _ testitud tiivede arv oli < 10, MIC mediaanvéirtus oli ette antud.

ap = andmed puuduvad



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

5.2 Farmakokineetilised andmed

Pérast Nafpenzal DC intramammaarset manustamist on siisteemne imendumine veistel piiratud.
Naftsilliini, dihiidrostreptomiitsiini ja penitsilliini kontsentratsioon plasmas on alla nende
mégramispiiride; need on vastavalt 0,02 pg/ml, 0,156 pg/ml ja 0,01 RU/ml. Toimeainete eritumine
toimub peamiselt neerude kaudu.

Veistel piisib antibiootikumide efektiivne sisaldus udara sekreedis kuni 4 niddalat (naftsilliin), 8
nddalat (bensiiiilpenitsilliin) ja kuni 13 nidalat (dihiidrostreptomiitsiin).

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Vedel parafiin, alumiiniumstearaat, naatriumtsitraat.

6.2. Sobimatus

Ei ole teada.

6.3. Kolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat.
Siistal on tihekordseks kasutamiseks.

6.4. Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Mitte lasta kiilmuda.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Poluetiileenkorgiga suletud poliietiileensiistlad. Poliietiileensiistlad on pakendatud kotikese sisse.
Pakendite suurused:

Karp sisaldab kotikest 4 siistlaga ja 4 puhastusritikut.

Karp sisaldab kotikest 20 siistlaga ja 20 puhastusratikut.

6.6. FErinouded ettevaatusabindude osas kasutamata jaiinud veterinaarravimite véi nende
kasutamisest tekkinud jaditmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hédvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Holland



8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1189

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miitigiloa viljastame kuupdev: 06.02.2004
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupgev: 05.05.2015

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Mai 2015

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



