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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
NAFPENZAL DC, suspensie intramamara pentru bovine, ovine §i caprine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substante active:

I seringa de 3 g contine:

Procainbenzilpenicilind 300 mg
Nafcilina (ca nafcilina sodicd) 100 mg
Dihidrostreptomicina (ca dihidrostreptomicina sulfat) 100 mg

Excipienti:Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie intramamara.
Suspensie uleioasa de culoare alba pana la aproape alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Bovine (vaci), ovine(oi), caprine(capre) aflate in perioada de repaus mamar.
4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti

Tratamentul infectiilor subclinice si prevenirea mastitelor cauzate de bacterii sensibile la
penicilina, streptomicina sau nafcilin, in perioada repausului mamar la vaci, oi, capre .

4.3 Contraindicatii

Nu se administeazi la animalele sensibile la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la animalele in lactatie.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu existi.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriior izolate de la animale.
Daca acest lucru nu este posibil terapia va trebui sa aiba la baza informatiile epidemiologice
locale(regionale, la nivel de ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor izolate.

La utilizarea produsului trebuie sa se respecte politicile antimicrobiene oficiale nationale si

regionale.
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Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei
rezistentei la substantele active si poate determina scaderea eficacitatii tratamentelor ca urmare

a rezistentel incrucisate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale

Substantele active pot cauza hipersensibilitate (alergii) in urma injectarii, inhalarii sau a
contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la cefalosporine poate conduce la sensibilitate
incrucisatd cu penicilinele si invers. Ocazional, reactiile adverse la aceste substante pot fi

serioase.
Este necesar sa se respecte urmatoarele precautii:
1. Nu administrati acest produs dac stifi ca aveti sensibilitate sau afi fost avertizafi sa nu

lucrati cu aceste produse.
2. Administrati cu mare griji acest produs pentru a evita expunerea, luafi-va toate

precautiile necesare.
3. Dacd manifestati simptome dupi expunere, ca de exemplu eruptii cutanate, solicitati

imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
Inflamarea fetei, buzelor si ochilor sau dificultdti in respiratie sunt simptome serioase si

necesita tratament medical de urgenta.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Rareori pot aparea reactii alergice dupa administrarea produsului.
Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:
- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui

tratament)
- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 din 100 de animale)

- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1.000 de animale)
- rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10.000 animale)
- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10.000 de animale, inclusiv rapoarte izolate)

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Se administreaza in timpul gestatiei.
Nu se administreaza in timpul lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Poate apare antagonism intre Nafpenzal DC si produse care con{in componente bacteriostatice.
Rezistenta bacteriana poate aparea datorita rezistentei incrucigate cu alte antibiotice beta —

lactamice sau aminoglicozide.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Pentru utilizare intramamara.

La vaci se administreaza patru seringi per animal (una per sfert mamar) in acelasi timp, o singuréd

data pe an.



La oi si capre se administreaza doua seringi per animal (una per jumatate de uger) in acelasi

timp, odata pe an.
Continutul fiecdrei seringi trebuie introdus cu grija in mamelonul fiecarui sfert mamar la vaci, sau

al fiecarei jumatati de uger pentru ot si capre.

Inainte de introducerea seringii, ugerul trebuie muls complet, mameloanele si orificiul mamelonar
trebuie curitat bine si trebuie sd aveti grija sa nu contaminati canula injectorului. Cu grij inserati
partial sau total canula si introduceti continutul unei seringi in fiecare sfert mamar sau jumatate

de uger.
Dispersati produsul prin masaj usor al mameloanelor sau ugerului.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Se va respecta doza recomandata.
4.11 Timp de asteptare

Bovine:
Lapte: Laptele pentru consumul uman se poate utiliza dupa a treia mulsoare de la fatare. Dacd

sunt animale care fatd mai devreme, laptele se d in consum numai dupa 42 zile plus 3 mulsori de

la ultimul tratament.
Carne si organe: 14 zile dupa tratament

Ovine:
Lapte: Se poate da in consum uman doar la 6 zile dupa fatare. Daca sunt animale care fatd mai

devreme, laptele se da in consum numai dupa 85 zile plus 6 zile de la ultimul tratament.
Carne si organe: 21 zile dupa tratament

Caprine:
Lapte: Se poate da in consum uman doar la 6 zile dupa fatare. Daci sunt animale care fatd mai
devreme, laptele se di in consum numai dupa 61 zile plus 6 zile de la ultimul tratament.

Carne si organe: 21 zile dupd tratament

Animalele nu se sacrifici pentru consum uman pe perioada tratamentului.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru uz intramamar, combinatii de procain penicilind

cu alte antibacteriene
Codul veterinar ATC: QJS1RC23

5.1 Proprietati farmacodinamice

Benzil penicilina este un antibiotic beta — lactamic cu activitate bactericida in principal impotriva
bacteriilor Gram pozitive. Este sensibila la inactivarea beta — lactamazei (penicilinaza).

Nafcilina este rezistenta la penicilinaza, fiind o penicilina semisintetica.
Dihidrostreptomicina este un antibiotic aminoglicozid care are activitate bactericida in principal

impotriva bacteriilor Gram negative.
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Combinatia unicd a produsului  Nafpenzal DC de benzilpenicilina. nafcilina i

dihidrostreptomicina asigura un spectru larg de actiune contra stafilococilor ( antibiotice B —
lactamice si dihidrostreptomicina), streptococci (antibiotice B — lactamice) si bacterii Gram —
negative (dihidrostreptomicina). In afard de aceasta activitatea are o actiune sinergica.
Urmatoarele valori ale MIC au fost determinate in vivo:

Nafcilina | Benzilpenicilina | DHS

Tulpina bacteriana
(pg/ml) (IU/ml) (pg/ml)
Staphylococci coagulazo-negativi(CNS) 0.128 0.064 4
0.25 0.064 2

Staphylococcus aureus — susceptibil la
penicilina
icili 0.25 0.128 2

Staphylococcus aureus —rezistent la penicilina

Micrococcus spp. 0.064 0.25 1
Streptococcus dysgalactiae 0.032 0.016 16
Streptococcus uberis 0.064 0.064 >32
Streptococcus agalactiae 0.064 0.064 >32
Escherichia Coli >32 - >32 4
Klebsiella spp - - 1
Arcanobacterium pyogenes 0.064 0.016

Bacillus cereus 0.008 0.008 -

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupi administrarea intramamara a produsului Nafpenzal DC, absorbtia la nivelul intregului

organism este limitata la bovine si rumegatoarele mici.
La bovine nivelele eficientei substantelor pentru uger raman ridicate: 4 sdptdmaéni pentru :

nafcilina, 8 saptimani pentru benzilpenicilina si 13 sdptamani pentru dihidrostreptomicina.
La rumegitoarele mici nivelele eficientei substantelor active rdman ridicate: 6 saptimani pentru
nafcilina, 8-12 sdptimani pentru benzilpenicilina §i 16 saptamani pentru dihidrostreptomicina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

- Citrat de sodiu
- Distearat de aluminiu
- Parafina lichida

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioadi de valabilitate




Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2
ani.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C .
A nu se congela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Seringa din polietilend de densitate joasa sigilata cu capac din polietilend de densitate joasa x 3 g.
Plic din hartie/PE/AlV/strat de etansare.

Ambalaj secundar:
Cutie de carton cu 1 plic cu 4 seringi si 4 servetele de curétat impregnate cu alcool izopropilic.

Cutie de carton cu 1 plic cu 20 seringi si 20 servetele de curdfat impregnate cu alcool izopropilic.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau
a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerinele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

03.02.2004/ 20.08.2010
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.



ANEXA I

ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie de carton (plicuri cu 4 sau 20 seringi)

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

1.

NAFPENZAL DC, suspensie intramamara pentru bovine, ovine si caprine

7 l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 seringa de 3 g contine:

Procainbenzilpenicilind 300 mg

Nafcilina (ca nafcilina sodica) 100 mg
100 mg

Dihidrostreptomicini (ca dihidrostreptomicina sulfat)

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie intramamara.

4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

4 seringi x 3 g si 4 servetele de curatat
20 seringi x 3g si 20 servetele de curitat

| 5. SPECII TINTA

Vaci, oi si capre in perioada de repaus mamar.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul infectiilor subclinice §i prevenirea mastitelor cauzate de bacterii sensibile la
penicilina, streptomicina sau nafcilina, in perioada repausului mamar la vai, oi si capre .

L7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Citifi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:
Lapte: Se poate da in consum uman doar la 3 mulsori dupa fatare. Daca sunt animale care fatd

mai devreme, laptele se da in consum numai dupa 42 zile plus 3 mulsori de la ultimul tratament.
Carne si organe: 14 zile dupa tratament

Ovine:
Lapte: Se poate da in consum uman doar la 6 zile dupa fatare. Daca sunt animale care fatd mai

devreme, laptele se da in consum numai dupa 85 zile plus 6 zile de la ultimul tratament.
Carne si organe: 21 zile dupé tratament
Caprine:
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Lapte: Se poate da in consum uman doar la 6 zile dupa fatare. Daca sunt animale care fata mai
devreme, laptele se da in consum numai dupa 61 zile plus 6 zile de la ultimul tratament.

Carne si organe: 21 zile dupa tratament
Animalele nu se sacrifica pentru consum uman pe perioada tratamentului.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an

I 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C .
A nu se congela.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului..

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZARE, dupi caz

,,Numai pentru uz veterinar”
Se elibereazi numai pe baza de refeta veterinara

[ 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR”

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

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

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

100108

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

<Serie> < Lot> < BN>{numir}

ot
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PROSPECT
NAFPENZAL DC, suspensie intramamara pentru bovine, ovine sl caprine

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORVULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE

PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

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

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NAFPENZAL DC, suspensie intramamara pentru bovine, ovine si caprine

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

1 seringa de 3 g contine:
Substante active:

Procainbenzilpenicilind 300 mg
Nafcilin (ca nafcilini sodica) 100 mg
Dihidrostreptomicina (ca dihidrostreptomicind sulfat) 100 mg

4 INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul infectiilor subclinice si prevenirea mastitelor cauzate de bacterii sensibile la
penicilind, streptomicind sau nafcilind, in perioada repausului mamar la bovine, ovine §i caprine.

5. CONTRAINDICATII

Nu se administeazi la animalele sensibile la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazi la animalele in lactatie.
6. REACTII ADVERSE

Rareori pot aparea reactii alergice dupa administrarea produsului.
Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:
- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui

tratament)
- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 din 100 de animale)

- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1.000 de ammale)

- rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10.000 animale)
- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10.000 de animale, inclusiv rapoarte izolate)
Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt menionate in acest prospect, va rugdm

informati medicul veterinar.




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

Seringa de 3 g din polietilena de joasa densitate

‘ 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NAFPENZAL DC, suspensie intramamara pentru bovine, ovine si caprine

[ 2.  CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

1 seringa de 3 g contine :

Procainbenzilpenicilina 300 mg
Nafcilini (ca nafcilina sodica) 100 mg
Dihidrostreptomicin (ca dihidrostreptomicina sulfat) 100 mg

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

3g

| 4.  CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare intramamara.

|5. TIMP DE ASTEPTARE

Citifi prospectul inainte de utilizare.

| 6. NUMARUL SERIEI

< Serie> < Lot> < BN>{numar}

| 7. DATA EXPIRARII

< EXP {lund/an}>

' 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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A nu se congela.
A nu se utiliza dupd data de expirare scrisd pe eticheta

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriior izolate de la animale.
Daca acest lucru nu este posibil terapia va trebui sa aiba la baza informatiile epidemiologice
locale(regionale, la nivel de ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor izolate.

La utilizarea produsului trebuie sa se respecte politicile antimicrobiene oficiale nationale si

regionale.
Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei

rezistentei la substantele active si poate determina scaderea eficacitatii tratamentelor ca urmare

a rezistentei incrucisate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

Substantele active pot cauza hipersensibilitate (alergii) in urma injectarii, inhaldrii sau a
contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la cefalosporine poate conduce la sensibilitate
incrucisata cu penicilinele si invers. Ocazional, reactiile adverse la aceste substanfe pot fi

serioase.
Este necesar sa se respecte urmatoarele precautii:
1. Nu administrati acest produs daca stiti ca aveti sensibilitate sau ati fost avertizai sa nu

lucrati cu aceste produse.
2. Administrati cu mare griji acest produs pentru a evita expunerea, luafi-vd toate

precautiile necesare.
3. Daca manifestati simptome dupi expunere, ca de exemplu eruptii cutanate, solicitati

imediat sfatul medicului §i prezentafi medicului prospectul produsului sau eticheta.
Inflamarea fetei, buzelor si ochilor sau dificultiti in respiratie sunt simptome serioase si

necesitd tratament medical de urgenta.
Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Se administreaza in timpul gestatiei.
Nu se administreaza in timpul lactatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Poate apare antagonism intre Nafpenzal DC si produse care contin componente bacteriostatice.
Rezistenta bacteriani poate aparea datorita rezistentei incrucisate cu alte antibiotice beta —

lactamice sau aminoglicozide.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Se va respecta doza recomandata.




7. SPECII TINTA

Vaci, oi, capre

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru utilizare intramamara.
La vaci se administreaza patru seringi per animal (una per sfert mamar) in acelasi timp, o singura

data pe an.
La oi si capre se administreaza doua seringi per animal (una per jumatate de uger) in acelasi

timp, odata pe an.
Continutul fiecarei seringi trebuie introdus cu grija in mamelonul fiecarui sfert mamar la vaci, sau

al fiecarei jumatati de uger pentru oi si capre.
In tratamentul bovinelor, se administreaza patru seringi per animal (una per sfert) in acelagi timp.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

inainte de introducerea seringii, ugerul trebuie muls complet, mameloanele si orificiul mamelonar
trebuie curitat bine si trebuie s aveti grija si nu contaminai canula injectorului. Cu grija inserai
partial sau total canula si introduceti coninutul unei seringi in fiecare sfert mamar sau jumitate

de uger.
Dispersati produsul prin masaj usor al mameloanelor sau ugerului.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:
Lapte: Se poate da in consum uman doar la 3 mulsori dupd fatare. Dacé sunt animale care fatd

mai devreme, laptele se di in consum numai dupa 42 zile plus 3 mulsori de la ultimu] tratament.
Carne si organe: 14 zile dupé tratament

Ovine:
Lapte: Se poate da in consum uman doar la 6 zile dupa fatare. Dac# sunt animale care fati mai
devreme, laptele se di in consum numai dupa 85 zile plus 6 zile de la ultimul tratament.

Carne si organe: 21 zile dupa tratament

Caprine:
Lapte: Se poate da in consum uman doar la 6 zile dupa fatare. Dacé sunt animale care fatd mai

devreme, laptele se da in consum numai dupa 61 zile plus 6 zile de la ultimul tratament.
Carne si organe: 21 zile dupd tratament

Animalele nu se sacrifica pentru consum uman pe perioada tratamentului.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.
A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C.



Incompatibilititi

In absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu

alte produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor

care nu mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATH

Prezentare:

Seringa din polietileni de densitate joasa, sigilata cu capac din polietilena de densitate joasa x 3 g.
Plic din polietilen tereftalat, aluminiu.

Cutie de carton cu 1 plic cu 4 seringi si 4 servetele de curdtat.

Cutie de carton cu 1 plic cu 20 seringi si 20 servetele de curatat






