HASZNALATI UTASITAS

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA AMENNYIBEN ETTOL
ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS-GYARTO NEVE ES CIME

Intervet International B.V. Wim de Kérverstraat 35, 5830 AA Boxmeer, Hollandia

2. AZ ALLATGYOGYASZATI GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

Nafpenzal DC tégyinfiziéo A.U.V.

3. HATOANYAGOK £S EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

1 fecskend6 (3 g) tartalmaz:

Hatéanyagok:

benzilpenicillin-prokain 300 mg (300,000 NE)
nafcillin (nafcillin-nétrium forméajaban) 100 mg
dihidrosztreptomicin (dihidrosztreptomicin-szulfat formajaban) 100 mg

4, JAVALLATOK

Szarazra allitaskor a tehenek penicillinre, dihidrosztreptomicinre és nafcillinre érzékeny mikroorganizmusok okozta
mastitisének kezelésére. A készitmény hatékony a Staphylococcus aureus (penicillin rezisztens torzsekre is), Strepfococcus
agalactiae, Str. dysgalactiae, Str. uberis, torzsekre.

5. ELLENJAVALLATOK
Nem alkalmazhat6 a B-laktdm antibiotikummal vagy a dihidrosztreptomicinnel szembeni tulérzékenység esetén.
Nem alkalmazhato laktacio idején.

6. MELLEKHATASOK

Esetenként penicillin allergiat figyeltek meg, de ez ritkan fordul el6.

Ha sulyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, az alkalmazési utasitasban nem szerepld hatasokat észlel, értesitse err6l a kezeld
allatorvost!

7. CELALLAT FAJOK
Szarvasmarha (szarazra allitaskor)

8. ADAGOLAS ES ALKALMAZASI MO(DOK)
Intramammalis alkalmazasra.
Adagolas: A laktacios periodus végén a szarazra allitdskor a togy egészét kezelve, egy-egy fecskendd teljes tartalmat (3
g) egy-egy tdgynegyedbe kell infundalni.

1. Beadas el6tt a togynegyedeket teljesen ki kell fejni.

2. A csecsbimbot és annak hegyét meg kell tisztitani és le kell fertotleniteni.

3. Keriilni kell az injektor hegyének szennyezddését. A zarokupak eltdvolitdsa utdn a fecskendd hegyét teljes
hosszaban a bimbocsatornaba kell vezetni és teljes tartalmat lassan a csecsbimboéba kell nyomni.

4. A fecskendé kihuzasa utan felfelé iranyul6 finom masszirozassal a készitményt a tdgynegyedben el kell

oszlatni.

9. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Szarvasmarha (szarazonallo tehén) ehetod szovetek: 40 nap.

Tej: Ha a borjadzas a kezelést6l szamitott 35 nap utan kovetkezik be, akkor az ellés utdn 8 nap
Ha a borjadzas a kezelés utdn 35 napon beliil bekovetkezik, akkor a kezeléstdl szamitott 43 nap.

10.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az allatgyégyaszati készitményt gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Legfeljebb 25°C-on tarolando6. Fagyastol 6vni kell.

A kereskedelmi csomagolésn allatgyogyaszati készitmény felhasznéalhaté: 2 évig.
Csak a csomagoldson feltiintetett lejarati id6n beliil szabad felhasznalni.

11. KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK
Kiilonleges figyelmeztetések az allatokon valé alkalmazashoz :
Az allatgyogyaszati készitményt az antibiotikum-érzékenységi vizsgalat eredménye alapjan, &
hasznalatara vonatkoz6 hivatalos és helyi iranyelvek figyelembevételével kell alkalmazni. )
Laktaci6 ideje alatt nem alkalmazhato.




Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciék

A Nafpenzal DC és bakteriosztatikus hatéanyagot tartalmazd termékek kozott antagonista hatds el6fordulhat. Rezisztens
baktériumok eléfordulasa novekedhet mas p-laktdm és aminoglikozid antibiotikumokkal szembeni keresztrezisztencia miatt.
Az allatok kezelését végzé személyre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

A penicillin, dihidrosztreptomicinre és nafcillin hiperszenzitivitdsi (allergias) reakciot okozhatnak parenteralis beadas,
belélegzés, lenyelés vagy borrel vald érintkezés esetén. A penicillin érzékenység keresztérzékenységet okozhat a
cefalosporinokra és viszont. Az allergias reakci6 esetenként stlyos tiinetek kialakulasahoz vezethet.

A Nafpenzal DC gyogyszerformaja és adagoldsi modszere (egyszer hasznélatos tdgyinjektor) az emberi kontaminacio
vonatkozasaban alacsony kockazati. Mindezek mellett az alabbi megeldz6 intézkedéseket végre kell hajtani:

1. A hatéanyagok irdnti ismert tilérzékenység esetén, illetve ha nem javasolt az ilyen tipust antibiotikumokkal torténd
munkavégzés, keriilni kell ezzel az dllatgyogydszati készitménnyel az érintkezést.

2. A készitmény alkalmazasakor évatosan kell eljarni a kozvetlen érintkezés elkertilése érdekében. Figyelembe kell venni
minden javasolt megel6z6 intézkedést.

3. Ha a készitménnyel torténd érintkezés utdn tiineteket észlel, - mint példdul bdrviszketést - orvoshoz kell fordulni, és
bemutatni e figyelmeztetést. Az arc, az ajkak, a szemhéjak duzzanata, valamint légzési nehézség kialakulasa még sulyosabb
tiineteknek szamitanak, melyek siirgds orvosi ellatast igényelnek.

Az injektor egyszer hasznélatos.

12. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKANAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt valamint az allatgydgyaszati készitményekbdl szarmazo6 hulladék anyagokat a
helyi hatésagi kovetelményeknek megfelel6en kell megsemmisiteni.

13. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK DATUMA
2010. julius 7.

14.  TOVABBI INFORMACIOK
Az allatgydgyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
magyarorszagi képviseletéhez.

14.1. Rendelhetdség
Csak allatorvosi rendelvényre kiadhat6 allatgy6gyaszati készitmény. Kizarélag allatgyogyészati alkalmazasra.

14.2 Forgalmazhatésag
Allatgyogyaszati készitmények forgalmazasara jogosultak forgalmazhatjak.

14.3. Kiszerelési egységek

4 db polietilén fecskends milanyag zacskéban, 4 db torlokendével, papirdobozban.
20 db polietilén fecskend6 miianyag zacskoban, 20 db torlékenddvel, papirdobozban,
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelési egység kertil kereskedelmi forgalomba. f;;cx

14.4. Torzskonyvi szam
2756/1/10 MgSzH ATI (3 g)




