CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nafpenzal DC, mas¢ dowymieniowa dla bydta

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tubostrzykawka (3 g) zawiera:

Substancje czynne:

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

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢ dowymieniowa

Mas¢ dowymieniowa o barwie biatej lub ztamanej bieli.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

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.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng (penicyling, nafcyling,
dihydrostreptomycyne) lub na dowolng substancje pomocniczg.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Brak

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badania lekowrazliwos$ci bakterii
wyizolowanych od zwierzecia. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone w oparciu

o lokalne (regionalne, poziom fermy) informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci
wyizolowanych bakterii.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Osoby o0 znanej nadwrazliwosci na penicyliny, inne antybiotyki beta-laktamowe, antybiotyki
aminoglikozydowe lub na dowolng substancj¢ pomocniczg nie powinny stosowac tego produktu.
Benzylopenicylina, nafcylina i dihydrostreptomycyna moga wywolywac nadwrazliwo$¢ (alergig) w
przypadku wstrzyknigcia, inhalacji, potknigcia lub kontaktu ze skorg. Nadwrazliwo$¢ na
cefalosporyny moze prowadzi¢ do wystgpienia krzyzowej nadwrazliwosci na penicyliny i odwrotnie.




Reakcje alergiczne na te substancje moga mie¢ nickiedy powazny przebieg. Produktem nalezy
postugiwac si¢ ostroznie w celu uniknigcia ekspozycji. Produktu leczniczego weterynaryjnego nie
powinny podawac kobiety w cigzy.

Jezeli po stosowaniu produktu wystgpiag objawy, takie jak §wiad skory (pokrzywka), nalezy zwrdcic¢
sie 0 pomoc medyczng pokazujac lekarzowi niniejsze ostrzezenie. Obrzek twarzy, warg czy oczu lub
trudno$ci w oddychaniu sa powazniejszymi objawami i wymagaja niezwtocznego udzielenia pomocy
medycznej.

Nalezy umy¢ rece po zastosowaniu chusteczek do higieny strzykow. Jezeli podejrzewa si¢ lub
wystepuje nadwrazliwos$¢ na alkohol izopropylowy, nalezy stosowac rgkawiczki ochronne.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Bardzo rzadko obserwowano wystgpowanie reakcji alergicznych.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigceej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$SnoSci

Ciaza:
Produkt przeznaczony jest do stosowania w okresie cigzy.
Nie obserwowano toksycznego dziatania na ptod.

Laktacja:
Nie stosowa¢ w okresie laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wystepuje synergizm pomiedzy antybiotykami beta-laktamowymi oraz aminoglikozydami. Moze
dochodzi¢ do wystapienia dziatania antagonistycznego Nafpenzal DC oraz produktéw wykazujacych
dziatanie bakteriostatyczne. Moze dochodzi¢ do powstania szczepoéw bakterii krzyzowo opornych na
inne antybiotyki beta-laktamowe lub aminoglikozydowe.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Zawarto$¢ jednej tubostrzykawki nalezy delikatnie wprowadzi¢ do strzyku kazdej czesci gruczotu
mlekowego jednokrotnie w okresie zasuszenia. Stosowa¢ wytaczenie dowymieniowo. Przed
wprowadzeniem produktu nalezy doktadnie zdoi¢ gruczot mlekowy. Strzyk i okolice jego ujScia
nalezy odpowiednio wyczys$ci¢ i zdezynfekowac przy uzyciu zataczonej chusteczki. Nalezy nie
dopusci¢ do zanieczyszczenia konusa tubostrzykawki. Odtamac koniec nasadki i wprowadzi¢
ostroznie 5 mm koncéwki tubostrzykawki lub usuna¢ cata nasadke i wprowadzi¢ ostroznie catg
koncowke tubostrzykawki do kanatu strzykowego. Produkt nalezy rozprowadzi¢ delikatnie masujac
strzyk 1 wymig. Tubostrzykawka przeznaczona jest wylacznie do jednokrotnego zastosowania.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie stwierdzono.

4.11 Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne: 14 dni.



Mleko: 36 godzin od wycielenia przy okresie zasuszenia co najmniej 42 dni. Jesli okres zasuszenia byt
krotszy niz 42 dni, przed przeznaczeniem do spozycia mleko nalezy podda¢ badaniu na obecno$é
antybiotykow.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania dowymieniowego,
benzylopenicylina prokainowa w potaczeniach z innymi antybiotykami.
Kod ATCvet: QJ51RC23

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Benzylopenicylina i nafcylina sa antybiotykami beta-laktamowymi, zaburzajacymi proces tworzenia
$ciany komorkowej bakterii. Benzylopenicylina wykazuje dzialanie bakteriobojcze w szczeg6lnosci w
stosunku do bakterii Gram-dodatnich. Jest wrazliwa na inaktywacj¢ beta-laktamaza (penicylinazg).
Nafcylina jest potsyntetyczng penicyling odporng na dzialanie penicylinazy. Dihydrostreptomycyna
jest antybiotykiem aminoglikozydowym zaburzajacym biosyntezg biatek bakteryjnych poprzez
przytaczenie si¢ do podjednostki 30S rybosomow bakteryjnych. Dihydrostreptomycyna dziata
bakteriobojczo glownie w stosunku do bakterii Gram-ujemnych.

Potaczenie benzylopenicyliny, nafcyliny i dihydrostreptomycyny zastosowane w Nafpenzal DC jest
skuteczne przeciwko szerokiemu spektrum drobnoustrojéw najczesciej bioracych udziat w
patogenezie mastitis: gronkowce (antybiotyki beta-laktamowe i w pewnym zakresie
dihydrostreptomycyna), paciorkowce (antybiotyki beta-laktamowe), bakterie gram-ujemne
(dihydrostreptomycyna). Ponadto substancje czynne wykazuja dzialanie synergistyczne.

W badaniach prowadzonych in vivo oznaczono nast¢pujace wartosci MIC:

Szczep Nafcylina (pg/ml) Penicylina (1U/ml) Dihydrostreptomycyna
(ng/ml)

Gronkowce 0,128 0,064 4

koagulazoujemne

(CNS)

Staphylococcus 0,25 0,064 2

aureus — peni

susceptible

Staphylococcus 0,25 0,128 2

aureus — peni

resistant

Streptococcus 0,032 0,016 16

dysgalactiae

Streptococcus uberis | 0,064 0,064 >32

Streptococcus 0,064 0,064 >32

agalactiae

Escherichia coli >32 >32 4

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wochlanianie ogoélnoustrojowe jest ograniczone po dowymieniowym podaniu Nafpenzal DC u bydta,
skuteczne stezenia antybiotykoéw w wydzielinie gruczolu mlekowego utrzymuja si¢ do 4 tygodni dla
nafcyliny, 8 tygodni dla benzylopenicyliny oraz 13 tygodni dla dihydrostreptomycyny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych



Sodu cytrynian
Glinu distearynian
Parafina ciekta

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.
6.3  Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Tubostrzykawka dowymieniowa z LDPE z zatyczka z LDPE zawierajaca 3 g produktu.

Pudetko tekturowe zawierajace 4 tubostrzykawki w jednej saszetce wieclowarstwowej
(PET/Aluminium/PE) oraz 4 chusteczki do higieny strzykdw nasgczone 70% roztworem alkoholu
izopropylowego i wody oczyszczonej, pakowane pojedynczo w saszetki z folii wielowarstwowej
(papier/PE/Aluminium/zywica jonomerowa).

Pudetko tekturowe zawierajace 20 tubostrzykawek w jednej saszetce wielowarstwowej
(PET/Aluminium/PE) oraz 20 chusteczek do higieny strzykéw 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¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

688/99

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04/05/1999.
Data przedtuzenia pozwolenia: 08/07/2004; 18/07/2005; 20/10/2008.



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy





