PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
PI = ETIKETA
krabicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nafpenzal DC intramamarni suspenze
Benzylpenicillinum

Nafcillinium

Dihydrostreptomycinum

2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 aplikator (3 g)obsahuje :

Lécivée latky:

Benzylpenicillinum (ut Procaini benzylpenicillinum monohydricum) 300 000 IU,
Nafcillinum (ut Nafcillinum natricum monohydricum) 100 mg,
Dihydrostreptomycinum (ut Dihydrostreptomycinum sulfas) 100 mg

Nafpenzal DC je bila az témé&f bila mast

3.  LEKOVA FORMA

Intramamarni suspenze

4. VELIKOST BALENI

4 injektory po 3 g a 4 Cistici ubrousky
20 injektorti po 3 g a 20 cisticich ubrouskt

5. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Kréavy v obdobi zaprahnuti

6.  INDIKACE

Indikace

Lécba subklinickych mastitid a prevence vzniku novych infekci béhem zaprahlosti
vyvolanych bakteriemi citlivymi na benzylpenicilin, nafcilin a dihydrostreptomycin u krav v
obdobi zaprahnuti.

7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Intramamarni podéni.

Davkovani

Obsah jednoho aplikatoru do kazdé ¢tvrté mlécné zlazy po poslednim dojeni pied
zaprahnutim.

Zpusob pouZziti

Pted aplikaci se mlécna zlaza uplné vydoji, struky se diikladné ocisti a vydezinfikuji.
Casteéné nebo uplné se odstrani ¢epicka z aplikatoru, zavisi na predpokladané hloubce
zasunuti aplikdtoru do strukového kanalku, pomalu se vytlaci cely obsah aplikatoru a ¢tvrt’ se
jemné masiruje smérem k bazi mlécné Zlazy.



8. OCHRANNA LHUTA

Ochranné lhity:

Nepouzivat u biezich zvitat, jejichz maso a mléko bude urceno pro lidsky konzum béhem 35
dnt pfed ptedpokladanym porodem.

Maso: 35 dnf.

MIéko: 4 dny po porodu v ptipad€ zaprahlosti del$i nez 35 dnd, v pfipadé délky zaprahlosti
kratS$i nez 35 dni se ochranna lhiita pro mléko vypocita 35 dnti plus 4 dny.

9. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat ptecitlivélych na penicilin, nafcilin nebo dihydrostreptomycin.
Nepouzivat u krav v laktaci.

Nepouzivat béhem 35 dnti pted otelenim.

Nezadouci ucinky
Vzacné se mohou vyskytnout alergické reakce.

Interakce

Existuje synergismus s beta-laktamovymi antibiotiky a aminoglykosidy.

Mezi ptipravkem Nafpenzal DC a ptipravky obsahujicimi bakteriostatické slozky se mize
vyskytovat antagonismus.

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

Upozornéni
Osoby alergické na penicilin, nafcilin nebo dihydrostreptomycin by se mély vyhnout pfimému
kontaktu s ptipravkem.

10. DATUM EXSPIRACE |

EXP:

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI |

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce.

12.  ZVLASTNIi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

VSechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto piipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

13. QZNACENi ,,POUZE PRO ZyiRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI
TYKAJICIi SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI*

Uchovavat mimo dosah déti.



15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A
DRZITELE POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZI,
POKUD SE NESHODUJE

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

| 16. REGISTRACNI CiSLO(A)

96/330/92-C

117.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

etiketa injektoru

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU |

Nafpenzal DC intramamarni suspenze.

| 2. MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK) |
1 aplikator (3 g)obsahuje :
Leécive latky:
Benzylpenicillinum (ut Procaini benzylpenicillinum monohydricum) 300 000 IU, Nafcillinum
(ut Nafcillinum natricum monohydricum) 100 mg,
Dihydrostreptomycinum (ut Dihydrostreptomycinum sulfas) 100 mg v 3 g.

/3.  OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTIi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK |
3g

4. CESTA(Y) PODANI |
Intramamarni podéani u krav v obdobi zaprahnuti

5. CiSLO SARZE |
Sarze:

| 6. DATUM EXSPIRACE |
EXP: {mé&sic/rok}

| 7. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“ |
Pouze pro zvirfata.




