SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nafpenzal DC intramamalna suspenzia pre hovidzi dobytok (kravy v obdobi statia na sucho)

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda striekacka (3 g) obsahuje:

Utinné latky:

Prokain benzylpenicilin 300 mg
Nafcilin (ako sodna sol’) 100 mg
Dihydrostreptomycin (ako dihydrostreptomycin sulfat) 100 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Aluminum- distearat

Parafin, tekuty

Citronan sodny

Biela az takmer biela suspenzia.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovidzi dobytok (kravy v obdobi statia na sucho)

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Liecba subklinickych mastitid a prevencia vzniku novych infekcii vemena v obdobi statia na sucho
sposobenych baktériami citlivymi na benzylpenicilin, nafcilin a dihydrostreptomycin.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektorti z pomocnych latok.
3.4  Osobitné upozornenia

Nie su.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt zalozené na identifikacii a testovani citlivosti cielového(-ych)
patogénu(-ov). Ak to nie je mozné, liecba ma byt zaloZena na epizootologickych informaciach a
znalostiach citlivosti cielovych patogénov na urovni farmy alebo na miestnej/regionalnej urovni.



Pouzivanie veterinarneho lieku ma byt v stilade s oficialnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou
politikou.

Nevhodné pouZzivanie veterinarneho liecku méze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych voci
benzylpenicilinu, nafcilinu a dihydrostreptomycinu.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Osoby so znamou precitlivenost'ou na peniciliny, iné beta-laktdmové antibiotika alebo na niektora

z pomocnych latok by sa mali vyhnut' kontaktu s veterinarnym liekom. Benzylpenicilin, nafcilin a
dihydrostreptomycin mézu zapri€init’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalacii, poziti alebo
kontakte s kozou alebo o€ami. Precitlivenost’ na cefalosporiny méze viest’ ku krizovym reakciam na
peniciliny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mozu byt niekedy vazne.

Ak sa u vas po expozicii prejavia symptomy, napriklad kozna vyrazka, vyhladajte lekarsku pomoc
a lekarovi ukazte pisomnu informaciu pre pouZzivatelov alebo obal. Opuch tvare, pier a oci alebo
tazkosti pri dychani st zavaznejsie priznaky a vyzaduju si okamziti lekarsku pomoc.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Hovidzi dobytok (kravy v obdobi statia na sucho):

Vel'mi zriedkavé Alergické reakcie

(umenej ako 1 z 10 000 lieCenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Hlasenie neziaducich tc€inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju

V pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:

Veterinarny liek je ur¢eny na pouZitie pocas gravidity. Nie su zname ziadne neziaduce u¢inky na plod.
3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Existuje synergizmus s beta-laktamovymi antibiotikami a aminoglykozidmi.

Medzi tymto veterinarnym liekom a liekmi obsahujucimi bakteriostatické zlozky sa méze prejavit’
antagonizmus. M6Zu sa objavit’ rezistentné baktérie, ktoré vykazuju krizova rezistenciu voéi ostatnym
beta-laktamovym antibiotikam alebo aminoglykozidom.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Intramamalne pouzitie.

Na zadiatku zasuSenia (najneskor 5 tyzdiov pred otelenim) opatrne podat’ obsah jednej striekacky do
kazdej stvrtky vemena. Pred podanim vemeno uplne vydojit’, cecky a ustie ceckového kanala ocistit’
prilozenymi Cistiacimi utierkami. Vyvarovat sa zanesenia kontaminacie do hrotu striekacky. Opatrne

vsunut’ ¢ast” hrotu alebo cely hrot striekacky a vstrekntt’ obsah jednej striekacky do kazdej Stvrtky
vemena.




Po podani celého obsahu striekacky $tvrtku jemne masirovat’ smerom k baze vemena.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidots)

Netyka sa.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Maéso a vnutornosti: 14 dni

Mlieko: 36 hodin po oteleni

Veterinarny liek podavat’ minimalne 42 dni pred otelenim.

V pripade, Ze dojnica sa oteli pred uplynutim 42 ditového obdobia, zostavajuce dni je nutné pripocitat’

k 36 hodinam ochrannej lehoty pre mlieko. Sucasne je potrebné v takomto pripade skontrolovat’
pritomnost’ rezidui antibiotik v mlieku.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kéd: QI51RC23

4.2  Farmakodynamika

Benzylpenicilin a nafcilin st B-laktdmové antibiotikd. Benzylpenicilin ma baktericidnu aktivitu proti
vaé8ine grampozitivnych baktérii. Je citlivy na inaktivaciu betalaktamazou (penicilinazou). Nafcilin je
penicilindze odolny polosynteticky penicilin. Dihydrostreptomycin je aminoglykozidové antibiotikum,
ktoré vykazuje baktericidnu aktivitu predovsetkym proti gramnegativnym baktériam.

Kombinacia benzylpenicilinu, nafcilinu a dihydrostreptomycinu vo veterinarnom lieku umoznuje
pokryt’ Siroké spektrum beznych patogénov spdsobujlicich mastitidy: stafylokoky (p-laktdmové
antibiotika a do urcitej miery dihydrostreptomycin), streptokoky (B-laktamové antibiotika) a
gramnegativne baktérie (dihydrostreptomycin). Okrem toho maji ucinné latky synergicky G¢inok.

4.3  Farmakokinetika

Po intramamalnom podani veterinarneho lieku je systémova absorpcia obmedzena.

U hovidzieho dobytka zostali u¢inné hladiny antibiotik v mliec¢nej zl'aze az 4 tyzdne pre nafcilin, 8
tyzdnov pre benzylpenicilin a az 13 tyzdnov pre dihydrostreptomycin.

Distribticia do inych tkaniv je vel'mi nizka, uvolnovanie do krvi je vel'mi pomalé. Zvysky antibiotik sa
vylicia mliekom pri prvom dojeni, vstrebana ¢ast’ sa vylic¢i hlavne moc¢om v nezmenenej forme.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Nie s zname.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie



Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Polyetylénové striekacky su balené vo vreckach zlozenych z nasledovnych vrstiev: polyetylén
tereftalat/hlinik/polyetylén
Velkost balenia: 4 strickacky a 4 Cistiace utierky
20 striekaciek a 20 Cistiacich utierok

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materiilov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

7. REGISTRACNE CISLO(A)

96/330/92-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 23/12/1995

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10/2024

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{PAPIEROVA SKATUI’A}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nafpenzal DC intramamalna suspenzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda striekacka (3 g) obsahuje:

U&inné latky:
Prokain benzylpenicilin 300 mg
Nafcilin (ako sodna sol’) 100 mg

Dihydrostreptomycin (ako dihydrostreptomycin sulfat) 100 mg

3. VEEKOST BALENIA

4 striekacky a 4 Cistiace utierky
20 striekaciek a 20 Cistiacich utierok

4.  CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok (kravy v obdobi statia na sucho)

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Intramamalne pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Miso a vnutornosti: 14 dni

Mlieko: 36 hodin po oteleni

Veterinarny liek podavat’ minimalne 42 dni pred otelenim.

V pripade, ze dojnica sa oteli pred uplynutim 42 dilového obdobia, zostavajiice dni je nutné pripocitat’
k 36 hodinam ochrannej lehoty pre mlieko.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

‘9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE




Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

POUZIVATELOV*

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLEADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/330/92-S

15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{POLYETYLENOVA STRIEKACKA}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nafpenzal DC

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Benzylpenicilin 300 mg
Nafcilin 100 mg
Dihydrostreptomycin 100 mg

39

3.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Nafpenzal DC intramamalna suspenzia pre hovidzi dobytok (kravy v obdobi statia na sucho)

2. ZloZenie
Prokain benzylpenicilin 300 mg
Nafcilin (ako sodna sol’) 100 mg

Dihydrostreptomycin (ako dihydrostreptomycin sulfat) 100 mg
Biela az takmer biela suspenzia.
3t Cielové druhy

Hovéadzi dobytok (kravy v obdobi statia na sucho)

4. Indikécie na pouZitie

Liecba subklinickych mastitid a prevencia vzniku novych infekcii vemena v obdobi statia na sucho
spdsobenych baktériami citlivymi na benzylpenicilin, nafcilin a dihydrostreptomycin.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na penicilin, nafcilin, dihydrosteptomycin alebo na niektora
z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt zalozené na identifikacii a testovani citlivosti ciel'ového(-ych)
patogénu(-0v). Ak to nie je mozné, lietba ma byt’ zaloZena na miestnych epizootologickych
informaciach a znalostiach citlivosti ciel'ovych patogénov patogénov na Grovni farmy alebo na
miestnej/regionalnej Grovni.

Pouzivanie veterinarneho lieku ma byt’ v sulade s oficidlnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou
politikou.

Nevhodné pouzivanie veterinarneho liecku méze zvysit' prevalenciu baktérii rezistentnych voci
benzylpenicilinu, nafcilinu a dihydrostreptomycinu.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratdm:

Osoby so znamou precitlivenost'ou na peniciliny, iné beta-laktamové antibiotika alebo na niektorti

z pomocnych latok by sa mali vyhnut' kontaktu s liekom. Benzylpenicilin, nafcilin a
dihydrostreptomycin mézu zapri¢init’ precitlivenost’ (alergiu) po injekcii, inhalacii, poziti alebo
kontakte s koZou alebo o¢ami. Precitlivenost’ na cefalosporiny méze viest’ ku krizovym reakciam na
peniciliny a naopak. Alergické reakcie na tieto latky mézu byt niekedy vazne.

Ak sa u vas po expozicii prejavia symptomy, napriklad kozna vyrazka, vyhladajte lekarsku pomoc
a lekarovi ukazte toto upozornenie. Opuch tvare, pier a o¢i alebo tazkosti pri dychani st zavaznejSie
priznaky a vyzaduju si okamzita lekarsku pomoc.

Gravidita:



Veterinarny liek je ur¢eny na pouzitie pocas gravidity. Nie s zname ziadne neziaduce u¢inky na plod.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Existuje synergizmus s beta-laktamovymi antibiotikami a aminoglykozidmi.

Medzi tymto veterinarnym liekom a lickmi obsahujucimi bakteriostatické zlozky sa moze prejavit’
antagonizmus. M6Zu sa objavit’ rezistentné baktérie, ktoré vykazuj krizov rezistenciu voci ostatnym
beta-laktamovym antibiotikdm alebo aminoglykozidom.

7. Neziaduce ucinky

Hovédzi dobytok (kravy v obdobi statia na sucho):

Vel'mi zriedkavé Alergické reakcie

(umenej ako 1 z 10 000 lieCenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umozinuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informécie alebo prostrednictvom ndrodného systému hlasenia: {tidaje o narodnom systéme}

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Intramamalne pouZitie.

Na zaciatku zasu$enia (najneskor 5 tyzdnov pred otelenim) opatrne podat’ obsah jednej striekacky do
kazdej stvrtky vemena.

9. Pokyn o spravnom podani

Pred podanim vemeno uplne vydojit’, cecky a tstie ceckového kanala ocistit’ priloZzenymi ¢istiacimi
utierkami. Vyvarovat’ sa zanesenia kontaminacie do hrotu striekacky. Opatrne vsunut’ ¢ast’ hrotu alebo
cely hrot striekacky a vstrekntit’ obsah jednej striekacky do kazdej Stvrtky vemena.

Po podani celého obsahu striekacky $tvrtku jemne masirovat’ smerom k baze vemena.

10. Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 14 dni

Mlieko: 36 hodin po oteleni

Veterinarny liek podavat’ minimalne 42 dni pred otelenim.

V pripade, ze dojnica sa oteli pred uplynutim 42 dilového obdobia, zostavajiice dni je nutné pripocitat’
k 36 hodinam ochrannej lehoty pre mlieko. Sucasne je potrebné v takomto pripade skontrolovat’
pritomnost’ rezidui antibiotik v mlieku.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.




12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad'te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
96/330/92-S

4 strieckacky a 4 Cistiace utierky
20 striekadiek a 20 Cistiacich utierok

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
10/2024

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie $arze a kontaktné udaje na
hlasenie podozrenia na neZiaduce uéinky:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
Intervet s.r.o.
Tel: + 420 233 010 242
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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