SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Nafpenzal DC intramamarni suspenze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 aplikator (3 g)obsahuje:

Léciva(é) latka(y):

Benzylpenicillinum (ut Procaini benzylpenicillinum monohydricum) 300 000 IU,
Nafcillinum (ut Nafcillinum natricum monohydricum) 100 mg,
Dihydrostreptomycinum (ut Dihydrostreptomycinum sulfas) 100 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Intramamarni suspenze
Bila suspenze

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Kravy v obdobi zaprahnuti.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviirat
Lécba subklinickych mastitid a prevence vzniku novych infekci béhem zaprahlosti vyvolanych
bakteriemi citlivymi na benzylpenicilin, nafcilin a dihydrostreptomycin u krav v obdobi zaprahnuti.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvirat ptecitlivélych na penicilin, nafcilin nebo dihydrostreptomycin.
Nepouzivat u krav v laktaci.

Nepouzivat béhem 35 dni pied otelenim.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nepouzivat u zvitat precitlivélych na penicilin, nafcilin nebo dihydrostreptomycin.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zviirat
Zadné.

Zvl1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim
Lidé se znamou precitlivélosti na penicilin, nafcilin nebo dihydrostreptomycin by se méli vyhnout
pfimému kontaktu s pfipravkem.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
Vzacné se mohou vyskytnout alergické reakce.

4.7 Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky
Ptipravek je ur¢en k pouziti béhem biezosti. Nejsou znamy zadné nezadouci ucinky na plod.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Existuje synergismus s beta-laktamovymi antibiotiky a aminoglykosidy.

Mezi Nafpenzalem DC a pripravky obsahujicimi bakteriostatické slozky se miize se vyskytovat
antagonismus.



Mohly by se objevit rezistentni bakterie vykazujici zkfiZenou rezistenci i k ostatnim beta-laktamovym
antibiotiktim nebo aminoglykosidim.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani
Intramamarni podani.
Obsah jednoho aplikatoru do kazdé ¢tvrti mlééné zlazy po poslednim dojeni pied zaprahnutim.

Pied aplikaci se mlé&na Zlaza Gplné vydoji, struky se ditkladné ogisti a vydezinfikuji. Caste¢né nebo
uplné se odstrani ¢epicka z aplikatoru, zavisi na predpokladané hloubce zasunuti aplikatoru do
strukového kanalku, pomalu se vytlaci cely obsah aplikatoru a ctvrt’ se jemné€ masiruje smérem k bazi
mlécné zZlazy.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Netyka se.

4.11 Ochranné lhity

Nepouzivat u biezich zvitat, jejichz maso a mléko bude urceno pro lidsky konzum béhem 35 dnii pfed
predpokladanym porodem.

Maso: 35 dnti.

Mléko: 4 dny po porodu v ptipadé zaprahlosti delsi nez 35 dnii, v pfipad€ délky zaprahlosti kratsi nez
35 dni se ochranna lhiita pro mléko vypocita 35 dnil plus 4 dny.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ucinné latky jsou (prokain)benzylpenicilin, nafcilin a dihydrostreptomycin.

Benzylpenicilin a nafcilin jsou beta-laktamova antibiotika; nafcilin je penicilaza-rezistentni semi-
synteticky penicilin; dihydrostreptomycin je aminoglykosidové antibiotikum.

Tato kombinace je U€innd jak proti gram-pozitivnim, v€etn€ penicildzu produkujicich stafylokokd, tak
proti gram-negativnim bakteriim.

5.2 Farmakokinetické idaje

Benzylpenicilin a nafcilin se po intramamarni aplikaci postupné z mlécné cisterny vstiebavaji do tkané
mlécéné zlazy a dlouhodobé dosahuji terapeutickych hladin. Distribuce do jinych tkani téla je nizka,
uvolnovani do krve je velmi pomalé. Zbytky antibiotik se vylucuji mlékem v prvnim dojeni, celkové
vstiebana ¢ast se vylucuje hlavné v moci.

Dihydrostreptomycin se po intramamarni aplikaci vstiebava z mlécné cisterny jen slabé do tkang
mlécné zlazy; celkove se vstiebava jen velmi nepatrné, v krvi nedosahuje detekovatelnych hladin.
Zbytky antibiotika se vylucuji mlékem v prvnim dojeni, celkove vstiebana Cast se vyluCuje hlavné v
nezménéné forme v moci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Natrium citrat

Parafin tekuty

Aluminium stearat

6.2 Inkompatibility
Nejsou znamy

6.3 Doba pouZitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.



6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 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 aplikatorti a 20 cisticich ubrouskt

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1€Civy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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