SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Nafpenzal MC intramamarni suspenze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 aplikator (3 g)obsahuje

Léciva(é) latka(y):

Benzylpenicillinum natricum 300 000 IU,

Nafcillinum (ut Nafcillinum natricum monohydricum) 100 mg,
Dihydrostreptomycinum (ut Dihydrostreptomycinum sulfas) 100 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Intramamarni suspenze
Bila az nasedla suspenze

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Kravy v laktaci.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat
Lécba mastitid vyvolanych bakteriemi citlivymi na kombinaci benzylpenicilin, nafcilin a
dihydrostreptomycin u krav v laktaci.

4.3 Kontraindikace
Nepouzivat u zvitat alergickych na penicilin, nafcilin nebo dihydrostreptomycin.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nepouzivat u zvitat alergickych na penicilin, nafcilin nebo dihydrostreptomycin.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zviiat

Ptipravek by mél byt pouzit na zaklade vysledkd testl citlivosti bakterii izolovanych ze zvirat. Neni-li
to mozné, terapie musi vychéazet z mistnich (na rovni regionu, farmy) epizootologickych informaci

o citlivosti cilovych bakterii. Pti pouziti pfipravku je nutno vzit v tivahu oficialni a mistni
antibiotickou politiku.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim
Lidé se znamou precitlivélosti na penicilin, nafcilin nebo dihydrostreptomycin by se méli vyhnout
primému kontaktu s ptipravkem.

4.6 Nezadouci uinky (frekvence a zavaznost)
Vzacné se mohou vyskytnout alergické reakce.

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky
Ptipravek je urcen k pouziti béhem bfezosti. Nejsou zndmy zadné nezaddouci Gc¢inky na plod.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pFripravky a dalsi formy interakce

Existuje synergismus s beta-laktamovymi antibiotiky a aminoglykosidy.

Mezi Nafpenzalem MC a piipravky obsahujicimi bakteriostatickd antimikrobika se mtze se
vyskytovat antagonismus.

Mohly by se objevit rezistentni bakterie vykazujici zkfizenou rezistenci i k ostatnim beta-laktamovym
antibiotikim nebo aminoglykosidim.



4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Intramamarni podani.

Obsah jednoho aplikatoru do postizené ¢tvrt¢ mlécné zlazy. LéCbu je mozné po 24 hodinach 1-2krat
opakovat,

Pted aplikaci se postizend ¢tvrt’ mlécné zlazy Gplné€ vydoji, struk se diikladné ocisti a vydezinfikuje.
Casteéné nebo Gplné se odstrani Eepicka z aplikatoru, zavisi na predpokladané hloubce zasunuti
aplikatoru do strukového kanalku, pomalu se vytlaci cely obsah aplikatoru a ctvrt’ se jemné masiruje
smérem k bazi mlécné zlazy.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Netyka se.

4.11 Ochranné lhity
Maso: 7 dni
Mléko: 108 hodin

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Beta-laktamova antibiotika, peniciliny, kombinace s jinymi
antibakteridlnimi l1écivy

ATCvet kod: QJ5S1RC22

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Utinné latky jsou benzylpenicilin (sodna st), nafcilin a dihydrostreptomycin.

Benzylpenicilin a nafcilin jsou beta-laktamova antibiotika; nafcilin je penicilaza-rezistentni semi-
synteticky penicilin; dihydrostreptomycin je aminoglykosidové antibiotikum.

Tato kombinace je G¢innd jak proti grampozitivnim, v¢etné penicilazu produkujicich stafylokoku, tak
proti gramnegativnim bakteriim.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po intramamarni aplikaci pfipravek piisobi v mlécné zlaze a jen ¢ast v ném obsazenych antibiotik se
vstiebdva do krve, kde dosahuje relativné nizkych hladin, maximalni koncentrace penicilinu je
priblizné 0,4 I.U./ml, nafcilinu 0,2 pg/ml a dihydrostreptomycinu 0,5 pg/ml.

Vzhledem k indikaci piipravku jsou relevantni koncentrace antibiotik v mléce. Aplikace piipravku ve
24-hodinovém intervalu zajistuje ¢inné hladiny vSech tii antibiotik v mléce po dobu nejméne dvou
dojeni. Bylo prokazano, Ze po opakovaném podavani nedochdzi ke kumulaci antibiotik. Po ukonceni
1é¢by se zbytky antibiotik vylucuji mlékem, celkové vstiebana Cast se vylucuje v moci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Natrium-citrat

Dodecyl-gallat

Hydrogenovany podzemnicovy olej
Hydrogenovany ricinovy olej
Polysorbat 65

Polysorbat 85

Podzemnicovy olej

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuSeném obalu: 12 mésicti



6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté¢ do 25°C.
Chrante pied mrazem.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Polyetylenovy aplikator obsahujici 3 g suspenze.

4 aplikatory a 4 Cistici ubrousky v polyethylen/tereftalat/hlinik/polyethylenovém sacku a v papirové
skladacce

20 aplikatorti a 20 ¢isticich ubrouskt v polyethylen/tereftalat/hlinik/polyethylenovém sacku a v
papirové skladacce

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku, musi byt

likvidovan podle mistnich pravnich piedpisu.
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