PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nafpenzal DC intramamarni suspenze

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy aplikator se 3 g obsahuje:

Lécivé latky:

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

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek

Natrium citrat

Parafin tekuty

Aluminiumstearat

Bila az téméf bila suspenze.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kravy v obdobi stani na sucho.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba subklinickych mastitid a prevence vzniku novych infekci béhem zaprahlosti vyvolanych
bakteriemi citlivymi k benzylpenicilinu, nafcilinu a dihydrostreptomycinu u krav v obdobi stani na
sucho.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvitat precitlivélych na penicilin, nafcilin nebo dihydrostreptomycin nebo na nékterou z
pomocnych latek.

Nepouzivat béhem 35 dnil pied otelenim.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pii pouziti ptipravku je nutno vzit v uvahu oficidlni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Pouziti ptipravku by mélo byt zaloZeno na kultivaci a stanoveni citlivosti mikroorganizmt
pochazejicich z vyskytd ptipadti onemocnéni na farmé. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii



na mistnich (regionalni, na urovni farmy) epizootologickych informacich a znalostech o citlivosti
cilove bakterie.

Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokynt uvedenych v tomto souhrnu tidajt o ptipravku (SPC),
mize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich ke kombinaci 1é¢ivych latek a snizit ucinnost terapie
ostatnimi beta-laktamy a aminoglykosidy z divodu mozné zkfizené rezistence.

Zv14astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Lidé se znamou pfecitlivélosti na penicilin, nafcilin nebo dihydrostreptomycin by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Zvlastni opatifeni pro ochranu Zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky
Vzacné se mohou vyskytnout alergické reakce.

Krévy v obdobi stani na sucho:

Vzacné Alergicka reakce

(1 az 10 zvitat / 10 000 osetienych zvirat):

HIlaseni nezadoucich ucinki je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho Iékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo prisluSnému vnitrostatnimu organu prostfednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouiiti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Bfezost:
Pripravek je uren k pouziti béhem biezosti. Nejsou znamy zadné nezadouci ucinky na plod.

Laktace:
Nepouzivat u krav v laktaci.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalSi formy interakce

Existuje synergismus s beta-laktamovymi antibiotiky a aminoglykosidy.

Mezi veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem a piipravky obsahujicimi bakteriostatické slozky se mtize se
vyskytovat antagonismus.

3.9 Cesty podani a davkovani

Intramamarni podani.

Obsah jednoho aplikatoru podejte do kazdé ctvrti mlécné zlazy po poslednim dojeni pfed zaprahnutim.

Pred podanim se mléc¢na Zlaza uplné vydoji, struky se dikladné ocisti a vydezinfikuji. V zavislosti na
predpokladané hloubce zasunuti aplikatoru do strukového kanalku, se z aplikatoru odstrani vicko



¢astecné nebo uplné, pomalu se vytlaci cely obsah aplikatoru a ¢tvrt’ se jemné masiruje smérem k bazi
mlécné Zlazy.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Neuplatiuje se.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich 1é¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Maso: 35 dnti.

MIéko: 4 dny po porodu, v ptipadé zaprahlosti delsi nez 35 dnt,

39 dni po 1é¢bé, v pripadé délky zaprahlosti krat$i nebo rovné 35 dntim.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QJ51RC23

4.2 Farmakodynamika

Lécivé latky obsazené v piipravku jsou (prokain)benzylpenicilin, nafcilin a dihydrostreptomycin.

Benzylpenicilin a nafcilin jsou beta-laktamova antibiotika; nafcilin je penicilinaza-rezistentni semi-

synteticky penicilin; dihydrostreptomycin je aminoglykosidové antibiotikum.

Tato kombinace je u¢inna jak proti grampozitivnim, véetn€ penicilinazu produkujicim stafylokokim,

tak proti gramnegativnim bakteriim.

4.3 Farmakokinetika

Benzylpenicilin a nafcilin se po intramamarni aplikaci z mlé¢né cisterny postupné vstiebavaji do tkané

mlécné Zlazy a dlouhodobé dosahuji terapeutickych hladin. Distribuce do jinych tkani téla je nizka,

uvoliiovani do krve je velmi pomalé. Zbytky antibiotik se vylucuji mlékem v prvnim dojeni, celkové
vstiebana ¢ast se vylucuje hlavn€ v moci.

Dihydrostreptomycin se po intramamarni aplikaci vstiebava z mlé¢né cisterny do tkdné mlécéné zlazy

minimalng; celkove se vstiebava jen velmi nepatrné, v krvi nedosahuje detekovatelnych hladin.

Zbytky antibiotika se vylucuji mlékem v prvnim dojeni, celkove vstiebana ¢ast se vylucuje hlavne v

nezménéné forme v moci.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.



5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chrante pred mrazem.

5.4 Drubh a slozeni vnitiniho obalu

Polyethylenovy aplikator v polyethylen/tereftalat/aluminium/polyetylenovém sacku s Cisticim
ubrouskem

Velikosti baleni:
4 aplikatory a 4 Cistici ubrousky
20 aplikatort a 20 Cisticich ubrouski

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a ndrodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni 1éCivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

96/330/92-C

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 4/1992

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Zati 2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

