VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/93/0034

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Nafpenzal DC suspensija ievadiSanai tesment liellopiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens injektors (3 g) satur:

Aktivas vielas:

Prokaina benzilpenicilins 300 mg
Dihidrostreptomicins (dihidrostreptomicina sulfata veida) 100 mg
Nafcilins (natrija nafcilina veida) 100 mg
Paligviela(s):

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3.  ZALU FORMA

Suspensija ievadiSanai tesmeni.

Balta lidz gandriz balta suspensija.

4, KLINISKA INFORMACIJA

41 Meérka sugas

Liellopi (govis cietstaves perioda).

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas

Subkliniska mastita arst€Sanai un noverSanai govim cietstaves perioda, ko ierosina pret
benzilpenicilinu, nafcilinu un/vai dihidrostreptomicinu jutigas baktgrijas.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadfjumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret penicilinu, nafcilinu vai
dihidrostreptomicinu.

Nelietot govim laktacijas perioda.

4.4  Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem




Zales lietot, pamatojoties uz mikroorganismu, kuri ir izol€ti no katras cietstavei paredz&tas
govs tesmena ceturkSna(-u) ieglitiem piena paraugiem jutibas parbaudes rezultatiem. Ja tas
nav iespgjams, arst€Sana jabalsta uz informaciju par vietgjo (regionalo, fermas Ilimena)
epidemiologisko situaciju attieciba uz mérka bakteriju jutigumu.

Lietojot zales neatbilstoSi noradijumiem zalu aprakstd, var paaugstinaties pret
benzilpenicilinu rezistento bakteriju izplatiba un, iespgjamas krusteniskas rezistences dél, var
samazinaties arst€Sanas ar citiem beta laktama pretmikrobu Ilidzekliem (penicilini un
cefalosporini) efektivitate.

Lietojot §is zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku
arstéSanai

Benzilpenicilini, nafcilins vai dihidrostreptomicins var izraisit pastiprinatu jutibu (alergiju)
p&c injekcijas, ieelposanas vai saskares ar adu. Pastiprinata jutiba pret cefalosporiniem var
izraisit krusteniskas reakcijas pret peniciliniem vai otradi. Alergiskas reakcijas pret $Tm
vielam dazreiz var bit loti smagas. Nafpenzal DC sastava ipaSibas un piedavatais lietoSanas
veids (vienreizgjs intramammarais injektors) rada mazu iesp&u personu iesp&jamai saskarei
ar zalem.

Tomér jaievero sekojosi piesardzibas pasakumi:

1. Personam, ar pastiprinatu jutibu pret §Tm vielam vajadz&tu izvairities no saskares ar STm
veterinarajam zaleém.

2. Zales jalieto piesardzigi, ieverojot ieteicamos piesardzibas pasakumus.

3. Ja jums péc lietoSanas paradas tadi simptomi ka adas izsitumi, nekavéjoties mekI&t
medicinisko palidzibu un uzradit lieto$anas instrukciju arstam. Sejas, liipu vai acu pietikums
vai apgriitinata elposana ir daudz smagaki simptomi un prasa neatliekamu medicinisko
palidzibu.

Injektoru drikst lietot tikai vienreiz.

4.6 lesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)
Loti retos gadijumos novérotas alergiskas reakcijas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-S)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1 000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10 000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arst€tajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika
Zales ir paredzetas lietoSanai griisnibas laika. Nevélama iedarbiba uz augli nav zinama.
4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Novérojama sinergiska darbiba kombinacijas ar 3-laktama gredzenu saturo$am antibiotikam
un aminoglikozidiem.

Var noverot antagonismu Nafpenzal DC kombinacijas ar bakteriostatiskas iedarbibas
antibiotikam.

Var noverot bakteriju rezistenci, kas norada uz krustenisko rezistenci pret citam p-laktama
gredzenu saturo$am antibiotikam un aminoglikozidiem.



4.9 Devas un lietoSanas veids

LietoSanai tesmeni.

Viena injektora satura intramammarai infuizijai katra tesmena ceturksni govim uzreiz péc

pédgjas slaukSanas laktacijas perioda.

Pirms infuzijas, pilniba izslaukt pienu no tesmena. Riipigi notirit un dezinfic&t pupus un pupu

galus ar pievienoto salveti, ripgjoties, lai nenotraipitu injektora uzgali. Dal&ji vai pavisam

nonemt vacinu no injektora uzgala, atkariba no ta, vai uzgali ievietos dalgi vai pilniba.

Uzmanigi ievietot injektora uzgali pupa kanala atveré un visu injektora saturu 1&ni izspiest

pupa. Maigi mas€t pupu un tesmeni, lai zales labak izplatitos. Arstet visus ceturksnus, uzsakot

cietstaves periodu.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Nav zinama.

4.11 lerobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Galai un blakusproduktiem: 14 dienas.

Pienam: arstésanas-dzemdibu intervals > 42 dienas: 36 stundas péc dzemdibam
arst€Sanas-dzemdibu intervals < 42 dienas: piens japarbauda uz antibiotiku atliekam
pirms piegades.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretmikrobu lidzeklu kombinacijas ievadi$anai tesment.
ATK vet kods: QJ51RC23.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Aktivas satavdalas ir (prokaina) benzilpenicilins, nafcilins un dihidrostreptomicins.
Benzilpenicilins un nafcilins ir B-laktama gredzenu saturoSas antibiotikas; nafcilins ir pret
penicilinazi rezistents, pussintétisks penicilins; dihidrostreptomicins ir aminoglikozidu grupas
antibiotika. Dota kombinacija ir aktiva pret grampozitivajam bakterijam, ieskaitot penicilazi
producgjosiem stafilokokiem, un gramnegativajam bakterijam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Skidrais parafins
Aluminija distearats

6.2 Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 2 gadi.
6.4 IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira Iidz 25°C.



Nesasaldet.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Zema blivuma polietiléna injektors, noslégts ar polietiléna vacinu.

Kartona kasté 1 pacina ar 4 injektoriem un 4 tiriSanas salvetém.

Kartona kaste 1 pacina ar 20 injektoriem un 20 tiriSanas salvetém.

6.6  IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/NRP/93/00034

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 14/10/1993

P&dgjas parregistracijas datums: 15/07/2008

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

09//2018

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES
UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales.



