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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Nafpenzal DC, suspensdo intramamaria para bovinos e ovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada injetor contém:

Substancias ativas:

Benzilpenicilina procaina 300 mg
Nafcilina (sob a forma de sal sddico) 100 mg
Dihidroestreptomicina (sob a forma de sulfato) 100 mg

Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo intramamaria de cor branca.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies alvo

Vacas e ovelhas em periodo de secagem.

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies alvo

Tratamento das mastites subclinicas e prevencdo das mastites causadas por estafilococos coagulase
negativos, Staphylococcus aureus produtores e ndo produtores de penicilinase, Micrococcus spp.,
Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Streptococcus agalactiae, Arcanobacterium
pyvogenes, Bacillus cereus, Escherichia coli e Klebsiella spp. sensiveis a benzilpenicilina, nafcilina
e/ou dihidroestreptomicina, durante o periodo de secagem dos bovinos e ovinos.

4.3 Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.

Nao administrar a animais lactantes.

Nao administrar a vacas com mastite clinica.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie alvo

Nao existem.

4.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais
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A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade das bactérias
isoladas do animal. Caso nao seja possivel, a terapéutica deve basear-se na informagao epidemiologica
local (regional, ao nivel da exploragdo) sobre a sensibilidade da bactéria alvo.

A administragdo de medicamento veterinario fora das indicagdes recomendadas neste RCMV pode
aumentar o potencial para o desenvolvimento de resisténcia.

O injetor s6 deve ser utilizado uma Unica vez. Injetores parcialmente utilizados devem ser rejeitados.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinario aos animais

A benzilpenicilina, nafcilina e dihidroestreptomicina podem causar hipersensibilidade (alergia) apos
injecdo, inalagdo, ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as cefalosporinas pode levar
a uma sensibilidade cruzada as penicilinas e vice-versa.

Reacdes alérgicas a estas substincias podem ser graves.

1. Ndo manusear o medicamento veterinario no caso de sensibilidade conhecida as substancias ativas
ou se aconselhado a ndo o fazer.

2. Manusear o medicamento veterinario com cuidado evitando o contacto € tomando todas as
precaucdes recomendadas.

3. Em caso de desenvolvimento de sintomas ao contacto, tais como rash cutineo, consultar de
imediato o médico, mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo. Edema da face, labios e olhos ou
dificuldade em respirar, sdo sintomas mais graves pelo que requerem cuidados médicos urgentes.

Utilizar luvas de protecdo caso exista suspeita ou conhecimento de irritagdo cutanea.

Caso desenvolva sintomas depois da exposicdo, tais como “rash” cutaneo, deve procurar cuidados
médicos e mostrar este aviso ao médico. Tumefagdo da face, dos labios ou dos olhos ou dificuldade
respiratoria, sdo sintomas mais graves que requerem cuidados médicos urgentes.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencgao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas)

4.7 Utilizacao durante a gestacao, a lactacio ou a postura de ovos

O medicamento veterinario pode ser administrado a animais gestantes.
N&o administrar a animais durante a lactacao.

4.8 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacao

Ocorre sinergismo com os antibidticos P-lactamicos e aminoglicosidos. Pode ocorrer antagonismo
entre 0 medicamento veterinario € outros medicamentos que contenham compostos bacteriostaticos.
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Podem existir bactérias resistentes com resisténcia cruzada a outros antibidticos B-lactimicos ou
aminoglicosidos.

4.9 Posologia e via de administracio

Antes de introduzir o medicamento veterinario, o ubere devera ficar completamente vazio, o teto e
orificio do teto devem ser bem limpos com o toalhete fornecido para o efeito. Evitar a contaminacao
através da abertura do injetor.

Introduzir cuidadosamente toda ou parte da abertura do injetor, no teto de cada quarto de ubere nas
vacas ou na metade do tibere das ovelhas e cabras e instilar todo o conteudo.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
A toxicidade do medicamento veterinario pode ser observada com dosagens extremamente elevadas.
4.11 Intervalos de seguranca

Bovinos:
Carne e visceras: 16 dias ap6s o tratamento.
Os animais nao devem ser abatidos para consumo humano durante o tratamento.

Leite:  Intervalo no tratamento-parto > 42 dias = 48 horas ap6s o parto.
Intervalo no tratamento-parto < 42 dias = 44 dias ap0s o tratamento.

Ovinos:
Carne e visceras: 28 dias ap6s o tratamento.
Os animais ndo devem ser abatidos para consumo humano durante o tratamento.

Leite:  Intervalo no tratamento-parto > 3 meses = 6 dias apds o parto.
Intervalo no tratamento-parto < 3 meses = 14 dias apds o parto.

S. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterap€utico: antibacterianos para administra¢do intramamaria
Codigo ATCvet: QJ51RC23

5.1 Propriedades farmacodinimicas

A benzilpenicilina e a nafcilina pertencem ao grupo dos antibidticos B-lactamicos. Os antibidticos [3-
lactamicos exercem a sua atividade antimicrobiana inibindo a sintese de peptidoglicano.

A dihidroestreptomicina pertence ao grupo dos aminoglucdsidos. Estes compostos t€m uma atividade
bactericida, interferindo com a sintese proteica e conduzindo a formagdo de canais alterados na
membrana celular.

A associagdo de benzilpenicilina, nafcilina e dihidroestreptomicina no Nafpenzal permite dispor de um
medicamento veterindrio com elevado espectro de microrganismos causadores de mamites: estafilococos
(antibidticos PB-lactdmicos e, em menor grau, dihidroestreptomicina), estreptococos (antibidticos [-
lactdmicos) e bactérias Gram-negativas (dihidroestreptomicina). As substancias ativas tém também uma
acdo sinérgica.
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5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apos administracdo intramamaria do medicamento veterindrio, a absor¢do sistémica limita-se aos
bovinos € aos pequenos ruminantes.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Diestearato de aluminio
Parafina liquida

6.2 Incompatibilidades principais

Desconhecidas.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.

6.4 Precaucoes especiais de conservacio

Conservar a temperaturas inferiores a 25 °C. Nao congelar.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Injetor e tampa em polietileno inserido numa saqueta de polietileno tereftalato/aluminio/polietileno.
Embalagem com 1 saqueta de 4 seringas ¢ 4 toalhetes de limpeza.

Embalagem com 1 saqueta de 20 seringas e 20 toalhetes de limpeza.

6.6 Precaucoes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislagdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.
Edificio Vasco da Gama, n° 19
Quinta da Fonte, Porto Salvo
2770-192 Pago de Arcos
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8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1248/01/19NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 10 de Setembro de 1990

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Margo 2019

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{CARTONAGEM}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nafpenzal DC, suspensao intramamaria para bovinos e ovinos

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada injetor contém:

Substéncias ativas:

Benzilpenicilina procaina 300 mg
Nafcilina (sob a forma de sal sddico) 100 mg
Dihidroestreptomicina (sob a forma de sulfato) 100 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo intramamaria.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Embalagem com 1 saqueta de 4 seringas e 4 toalhetes de limpeza.
Embalagem com 1 saqueta de 20 seringas e 20 toalhetes de limpeza.

| 5. ESPECIES ALVO

Vacas e ovelhas em periodo de secagem.

| 6. INDICACOES

Tratamento das mastites subclinicas e prevengdo das mastites causadas por estafilococos coagulase
negativos, Staphylococcus aureus produtores e nao produtores de penicilinase, Micrococcus spp.,
Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Streptococcus agalactiae, Arcanobacterium
pyvogenes, Bacillus cereus, Escherichia coli e Klebsiella spp. sensiveis a benzilpenicilina, nafcilina

e/ou dihidroestreptomicina, durante o periodo de secagem dos bovinos ¢ ovinos.

7. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

Antes de introduzir o medicamento veterinario, o ubere devera ficar completamente vazio, o teto e
orificio do teto devem ser bem limpos com o toalhete fornecido para o efeito. Evitar a contaminagdo

através da abertura do injetor.

Diregao Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Aprovacgao dos textos: Margo 2019
Pagina 9 de 72



e Veterinaria

Introduzir cuidadosamente toda ou parte da abertura do injetor, no teto de cada quarto de ubere nas
vacas ou na metade do tibere das ovelhas e instilar todo o contetido.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:

Bovinos:
Carne e visceras: 16 dias apds o tratamento.
Os animais ndo devem ser abatidos para consumo humano durante o tratamento.

Leite:  Intervalo no tratamento-parto > 42 dias = 48 horas apds o parto.
Intervalo no tratamento-parto < 42 dias = 44 dias ap0s o tratamento.

Ovinos:
Carne e visceras: 28 dias ap6s o tratamento.
Os animais nao devem ser abatidos para consumo humano durante o tratamento.

Leite:  Intervalo no tratamento-parto > 3 meses = 6 dias ap0s o parto.
Intervalo no tratamento-parto < 3 meses = 14 dias apds o parto.

| 9.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO |

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

VAL {més/ano}

\ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO \

Conservar a temperatura inferior a 25 °C. Nao congelar.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislagdo em vigor.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”
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Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

MSD Animal Health, Lda.
Edificio Vasco da Gama, n° 19
Quinta da Fonte, Porto Salvo
2770-192 Pacgo de Arcos

| 16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO |

AIM n.° 1248/01/19NFVPT

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{Rétulo}

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

Nafpenzal DC, suspensdo intramamaria para bovinos e ovinos

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS |

Cada injetor contém:

Substancias ativas:

Benzilpenicilina procaina 300 mg
Nafcilina (sob a forma de sal sddico) 100 mg
Dihidroestreptomicina (sob a forma de sulfato) 100 mg

| 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES |

3g

| 4. VIA DE ADMINISTRACAO |

Intramamaria

| 5. INTERVALO DE SEGURANCA |

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 6. NUMERO DO LOTE |

Lote {ntimero}

| 7. PRAZO DE VALIDADE |

VAL {MM/AAAA}

| 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” ]

USO VETERINARIO
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
Nafpenzal DC, suspensdo intramamaria para bovinos e ovinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
MSD Animal Health, Lda.

Edificio Vasco da Gama, n° 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Pago de Arcos

Responsavel pela libertagdo de lote:
Intervet International BV

Wim de Korverstaat 35

5831AN Boxmeer

Holanda

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nafpenzal DC, suspensdo intramamadria para bovinos e ovinos

3.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS
Cada injetor contém:

Substincias ativas:

Benzilpenicilina procaina 300 mg
Nafcilina (sob a forma de sal sddico) 100 mg
Dihidroestreptomicina (sob a forma de sulfato) 100 mg

4. INDICACOES

Tratamento das mastites subclinicas e prevengdo das mastites causadas por estafilococos coagulase
negativos, Staphylococcus aureus produtores e ndo produtores de penicilinase, Micrococcus spp.,
Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis, Streptococcus agalactiae, Arcanobacterium
pyogenes, Bacillus cereus, Escherichia coli e Klebsiella spp. sensiveis a benzilpenicilina, nafcilina
e/ou dihidroestreptomicina, durante o periodo de secagem dos bovinos e ovinos.

5. CONTRAINDICACOES

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a algum dos excipientes.
Nao administrar a animais lactantes.
Nao administrar a vacas com mastite clinica.

6. REACOES ADVERSAS

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencgao:
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- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas)

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que o medicamento nao foi eficaz informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES ALVO
Vacas e ovelhas em periodo de secagem.
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Introduzir cuidadosamente toda ou parte da abertura do injetor, no teto de cada quarto de tibere nas
vacas ou na metade do tbere das ovelhas e instilar todo o conteudo.

9.  INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Antes de introduzir o medicamento veterinario, o ubere devera ficar completamente vazio, o teto e
orificio do teto devem ser bem limpos com o toalhete fornecido para o efeito. Evitar a contaminagao
através da abertura do injetor.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
Bovinos:
Carne e visceras: 16 dias ap0s o tratamento.

Os animais ndo devem ser abatidos para consumo humano durante o tratamento.

Leite:  Intervalo no tratamento-parto > 42 dias = 48 horas ap6s o parto.
Intervalo no tratamento-parto < 42 dias = 44 dias ap6s o tratamento.

Ovinos:
Carne e visceras: 28 dias ap0s o tratamento.

Os animais ndo devem ser abatidos para consumo humano durante o tratamento.

Leite:  Intervalo no tratamento-parto > 3 meses = 6 dias apds o parto.
Intervalo no tratamento-parto < 3 meses = 14 dias apds o parto.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25 °C. Nao congelar.
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12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Precaugdes especiais para a utilizacdo em animais:

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade das bactérias
isoladas do animal. Caso ndo seja possivel, a terapéutica deve basear-se na informagdo epidemioldgica
local (regional, ao nivel da explorag@o) sobre a sensibilidade da bactéria alvo.

A administracdo de medicamento veterinario fora das indica¢des recomendadas neste RCMV pode
aumentar o potencial para o desenvolvimento de resisténcia.

O injetor s6 deve ser utilizado uma Unica vez. Injetores parcialmente utilizados devem ser rejeitados.

Precaugdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

A benzilpenicilina, nafcilina e dihidroestreptomicina podem causar hipersensibilidade (alergia) apos
injecdo, inalagdo, ingestdo ou contacto com a pele. A hipersensibilidade as cefalosporinas pode levar
a uma sensibilidade cruzada as penicilinas e vice-versa.

Reagdes alérgicas a estas substancias podem ser graves.

1. Na&o manusear o medicamento veterinrio no caso de sensibilidade conhecida as substancias ativas
ou se aconselhado a ndo o fazer.

2. Manusear o medicamento veterinario com cuidado evitando o contacto e tomando todas as
precaucdes recomendadas.

3. Em caso de desenvolvimento de sintomas ao contacto, tais como rash cutidneo, consultar de
imediato o médico, mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo. Edema da face, 1abios e olhos ou
dificuldade em respirar, sdo sintomas mais graves pelo que requerem cuidados médicos urgentes.

Utilizar luvas de protecdo caso exista suspeita ou conhecimento de irritagdo cutanea.

Caso desenvolva sintomas depois da exposicdo, tais como “rash” cutaneo, deve procurar cuidados
médicos e mostrar este aviso ao médico. Tumefagdo da face, dos labios ou dos olhos ou dificuldade
respiratdria, sdo sintomas mais graves que requerem cuidados médicos urgentes.

Gestagdo e lactagdo:
O medicamento veterindrio pode ser administrado a animais gestantes.
N&o administrar a animais durante a lactagao.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interacdo:

Ocorre sinergismo com os antibidticos P-lactdmicos e aminoglicosidos. Pode ocorrer antagonismo
entre 0 medicamento veterinario € outros medicamentos que contenham compostos bacteriostaticos.
Podem existir bactérias resistentes com resisténcia cruzada a outros antibioticos B-lactimicos ou
aminoglicosidos.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
A toxicidade do medicamento veterinario pode ser observada com dosagens extremamente elevadas.

Incompatibilidades principais:
Desconhecidas.
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13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislagdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Margo 2019

15. OUTRAS INFORMACOES

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.
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