VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

NAFPENZAL DC, intramaminé suspensija

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Viename 3 g Svirkste yra:

veikliyjy medziagy:

benzilpenicilino prokaino druskos 300 mg,
dihidrostreptomicino (dihidrostreptomicino sulfato) 100 mg,
nafcilino 100 mg;
pagalbiniy medZiagy.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Intramaminé suspensija.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS
4.1. Paskirties gyviiny risys

Galvijai (uztrukusios karvés).

4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rasis

Karvéms, uztrikimo metu sergancioms subklinikiniu mastitu, kurio sukéléjai jautriis penicilinui,
nafcilinui ir (ar) dihidrostreptomicinui, gydyti ir profilaktiskai.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyvuliams, kurie alergiski penicilinui, nafcilinui ar dihidrostreptomicinui.
Negalima naudoti karvéms laktacijos metu.

4.4. Specialieji nurodymai

Neéra.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Negalima naudoti karvéms, jautrioms penicilinui, nafcilinui ar dihidrostreptomicinui.
Negalima naudoti karvéms laktacijos metu.



Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Susvirkstas, jkvéptas, ar patekes ant odos benzilpenicilinas, nafcilinas arba dihidrostreptomicinas gali
sukelti padidéjusio jautrumo reakcija (alergija). Padidéjegs jautrumas cefalosparinams gali sukelti
kryzmini jautruma penicilinams ir atvirksciai. Alerginés reakcijos i Sias medziagas kartais gali biiti
sunkios.

Dél Nafpenzal DC sudéties ir pasitlyto dozavimo metodo (vienkartiniai intramaminio naudojimo
Svirkstai) Zzmogaus salytis su produktu yra mazai galimas.

Taciau biitina laikytis $iy nurodymu:

1. Negalima naudoti asmenims, jautriems Siam vaistui, arba, jei buvo patarta nedirbti su tokiu

vaistu.

2. Vaista biitina naudoti apdairiai, pagal nurodymus, kad biity iSvengta salycio su juo.

3. Jeigu po saly¢io su vaistu pasireiskia kokie nors pozymiai, pvz., i§beria oda, reikia kreiptis
medicininés pagalbos ir parodyti gydytojui $i ispéjima. Veido, lupy ir akiy tynis ar pasunkéjes
kvépavimas yra sunkesni jautrumo simptomai, todél medicininés pagalbos reikia kreiptis
nedelsiant.

Svirksta galima naudoti tik viena karta

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Kartais gali pasireiksti alerginés reakcijos.

4.7. Naudojimas vaikingoms pateléms, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaista galima naudoti verSingoms karvéms. Nepastebéta jokio nepalankaus poveikio vaisiui.
4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Naudojant kartu su B-laktaminiais antibiotikais ir aminoglikozidais, veikia sinergiskai.
Naudojant preparata su bakteriostatinémis medziagomis, gali pasireiksti antagonizmas.

Gali i8sivystyti atsparios bakterijos, kurios biina kryzmiskai atsparios kitiems B-laktaminiams
antibiotikams ar aminoglikozidams.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Vieno Svirksto turini reikia atsargiai suSvirksti | teSmens ketvir¢io speni.

Pries naudojima reikia gerai iSmelzti teSmenj, pakuotéje esanciomis valomosiomis servetélémis
kruops¢iai nuvalyti spenius ir spenio latakus. Reikia stengtis neuZtersti Svirksto antgalio. Svirksto
galiuka arba visa Svirksta reikia atsargiai ikisti i spenio lataka ir 1étai susvirksti visa jo turini {
kiekviena teSmens ketvirtj.

Susvirkstus vaista, reikia atsargiai masazuoti spenius ir teSmeni.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Nezinomas.

4.11. ISlauka

Galvijienai ir subproduktams — 14 pary.

Pienui — 36 val. jei uztrikimo periodas ilgesnis nei 6 sav. Jei uztrikimo periodas trumpesnis nei 6 sav.,
piena reikia iStirti dél antibiotiky lickany.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: p-laktaminiai antibiotikai ir aminoglikozidai. ATCvet kodas: QJ51RC23.



Preparate yra veikliyjy medziagy: benzilpenicilino prokaino druskos, nafcilino ir dihidrostreptomicino.
Benzilpenicilinas ir nafcilinas yra -laktaminiai antibiotikai. Nafcilinas yra penicilinazei atsparus
pusiau sintetinis penicilinas, dihidrostreptomicinas — aminoglikozidinis antibiotikas. Preparato
antibiotiky derinys veikia gramteigiamas (tarp ju penicilinazg gaminancius stafilokokus) ir
gramneigiamas bakterijas.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy saraSas

Skystas parafinas, aliuminio distearatas.

6.2. Nesuderinamumai

Nezinomi.

6.3. Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C.
Negalima susaldyti.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Mazo tankio polietileniniai Svirkstai po 3 g suspensijos, uzdengti polietileniniais dangteliais,
polietilentereftalato/aliuminio/polietileno pakeliuose po 4 ar 20 vnt., kartoninése dézutése su
valomosiomis servetélémis po 4 ar 20 vnt.

Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Intervet International B.V.,

Wim de Korverstraat 35,

5831 AN Boxmeer,

Olandija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIAI

LT/2/93/0047/001-002

9. REGISTRACIJOS/PERREGISTRACIJOS DATA

2006-11-27



10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2009-10-14

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

NAFPENZAL DC, intramaminé suspensija

[2.  VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Viename 3 g Svirkste yra:
veikliyjy medziagy:

benzilpenicilino prokaino druskos 300 mg,
dihidrostreptomicino (dihidrostreptomicino sulfato) 100 mg,
nafcilino 100 mg;
pagalbiniy medZiagy:

skystojo parafino, aliuminio distearato iki 3 g.

3. VAISTO FORMA

Intramaming suspensija.

[ 4. PAKUOTES DYDIS

4 $virkstai po 3 g suspensijos ir 4 valomosios servetélés.
20 Svirksty po 3 g suspensijos ir 20 valomyjy sevetéliy.

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai (uztrukusios karves).

6. INDIKACILJOS

Karvéms, uztriikimo metu sergan¢ioms subklinikiniu mastitu, kurio sukéléjai jautriis penicilinui,

nafcilinui ir (ar) dihidrostreptomicinui, gydyti ir profilaktiskai.

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Vieno Svirksto turini reikia atsargiai suSvirksti { teSmens ketvir¢io speni.

Prie$ naudojima reikia gerai iSmelZti teSmeni, pakuotéje esanciomis valomosiomis servetélémis
kruops¢iai nuvalyti spenius ir spenio latakus. Reikia stengtis neuZtersti Svirksto antgalio. Svirksto
galiuka arba visa Svirksta reikia atsargiai ikisti i spenio lataka ir 1étai susvirksti visa jo turini {

kiekvieng teSmens ketvirtj.
Susvirkstus vaista, reikia atsargiai masazuoti spenius ir teSmeni.



8. ISLAUKA

Galvijienai ir subproduktams — 14 pary.
Pienui — 36 val. jei uztrikimo periodas ilgesnis nei 6 sav. Jei uztrikimo periodas trumpesnis nei 6 sav.,
piena reikia istirti dél antibiotiky likuciy.

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Prie$ naudojima biitina jdémiai perskaityti informacinj lapeli.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 11.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C.
Negalima susaldyti.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO (-1U) VAISTO (-U) AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TEIKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Veterinariniam naudojimui.
Parduodama su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/93/0047/001
LT/2/93/0047/002



| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Ser. Nr. {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

SVIRKSTAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

NAFPENZAL DC, intramaminé suspensija

[2.  VEIKLIOSIOS (-1UJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

3 g suspensijos yra:

benzilpenicilino prokaino druskos 300 mg,
dihidrostreptomicino (dihidrostreptomicino sulfato) 100 mg,
nafcilino 100 mg.

[ 3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

3g

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti i teSmeni.

5.  ISLAUKA

| 6. SERIJOS NUMERIS

Ser. Nr. {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Veterinariniam naudojimui.



MINIMALUS DUOMENYS ANT LIZDUOCIU AR JUOSTINIU PAKUOCIU

PAKELIS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

NAFPENZAL DC

2.  TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

3. SERIJOS NUMERIS

Ser. Nr. {numeris}



INFORMACINIS LAPELIS
NAFPENZAL DC, intramaminé suspensija

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR
ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas:
Intervet International B.V.,

Wim de Korverstraat 35,

5831 AN Boxmeer,

Olandija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

NAFPENZAL DC, intramaminé suspensija

3. VEIKLIOSIOS IR KITOS MEDZIAGOS

Viename 3 g Svirkste yra:

veikliyjy medziagy:

benzilpenicilino prokaino druskos 300 mg,
dihidrostreptomicino (dihidrostreptomicino sulfato) 100 mg,
nafcilino 100 mg;

pagalbiniy medZiagy:

skystojo parafino, aliuminio distearato iki 3 g.

4. INDIKACLJOS

Karvéms, uztrikimo metu sergancioms subklinikiniu mastitu, kurio sukéléjai jautriis penicilinui,
nafcilinui ir (ar) dihidrostreptomicinui, gydyti ir profilaktiskai.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti gyvuliams, kurie alergiski penicilinui, nafcilinui ar dihidrostreptomicinui.
Negalima naudoti karvéms laktacijos metu.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS
Kartais gali pasireiksti alerginés reakcijos.

Pastebejus bet koki sunky poveiki ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveiki, bitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai (uztrukusios karvés).



8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Vieno $virksto turinj reikia atsargiai susvirksti | teSmens ketvir¢io speni.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Pries naudojima reikia gerai iSmelZzti teSmenj, pakuotéje esanCiomis valomosiomis servetélémis
kruopi¢iai nuvalyti spenius ir spenio latakus. Reikia stengtis neuztersti §virksto antgalio. Svirksto
galiuka arba visa Svirksta reikia atsargiai ikisti | spenio lataka ir 1étai susvirksti visa jo turini i
kiekviena teSmens ketvirtj.

Susvirkstus vaista, reikia atsargiai masazuoti spenius ir teSmeni.

10. ISLAUKA

Galvijienai ir subproduktams — 14 pary.
Pienui — 36 val. jei uztrukimo periodas ilgesnis nei 6 sav. Jei uztrukimo periodas trumpesnis nei 6 sav.,
piena reikia istirti dél antibiotiky likuciy.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.
Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C.
Negalima susaldyti.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Susvirkstas, jkvéptas, ar patekes ant odos benzilpenicilinas, nafcilinas arba dihidrostreptomicinas gali
sukelti padidéjusio jautrumo reakcija (alergija). Padidéjes jautrumas cefalosparinams gali sukelti
kryZmini jautruma penicilinams ir atvirksc¢iai. Alerginés reakcijos i Sias medziagas kartais gali biiti
sunkios.

Dél Nafpenzal DC sudéties ir pasiiilyto dozavimo metodo (vienkartiniai intramaminio naudojimo
Svirkstai) zmogaus salytis su produktu yra mazai galimas.

Taciau biitina laikytis $iy nurodymu:

1. Negalima naudoti asmenims, jautriems Siam vaistui, arba, jei buvo patarta nedirbti su tokiu

vaistu.

2. Vaista biitina naudoti apdairiai, pagal nurodymus, kad biity iSvengta saly¢io su juo.

3. Jeigu po salycio su vaistu pasireiskia kokie nors pozymiai, pvz., iSberia oda, reikia kreiptis
medicininés pagalbos ir parodyti gydytojui $i ispéjima. Veido, ltpy ir akiy tynis ar pasunkejes
kvépavimas yra sunkesni jautrumo simptomai, todél medicininés pagalbos reikia kreiptis
nedelsiant.

Svirksta galima naudoti tik viena karta.

Kartais gali pasireiksti alerginés reakcijos.

Vaista galima naudoti verSingoms karvéms. Nepastebéta jokio nepalankaus poveikio vaisiui.
Naudojant kartu su B-laktaminiais antibiotikais ir aminoglikozidais, veikia sinergiskai.
Naudojant preparata su bakteriostatinémis medziagomis, gali pasireiksti antagonizmas.

Gali i8sivystyti atsparios bakterijos, kurios biina kryzmiskai atsparios kitiems B-laktaminiams
antibiotikams ar aminoglikozidams.

13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.



14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2009-10-14

15. KITA INFORMACIJA

Veterinariniam naudojimui.
Parduodama su veterinariniu receptu.
Farmakoterapiné grupé: p-laktaminiai antibiotikai ir aminoglikozidai. ATCvet kodas: QJ51RC23.

Norint gauti informacijos apie §i veterinarinj vaista, praSome susisiekti su rinkodaros teisés turétojo
vietiniu atstovu.



