A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Nafpenzal DC tégyinfuziéo A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 fecskendd (3 g) tartalmaz:

Hatéanyagok:

benzilpenicillin-prokain 300 mg (300,000 NE)
nafcillin (nafcillin-natrium formajaban) 100 mg
dihidrosztreptomicin (dihidrosztreptomicin-szulfat forméjaban) 100 mg

Segéd- és vivoanyagok:

A segéd- és vivoanyagok teljes listajat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Intramammalis szuszpenzid
Leiras: Fehér, kozel fehér olajos szuszpenzio

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok
Szarvasmarha (szarazon 4allo tehén)

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Szarazra allitaskor a tehenek penicillinre, dihidrosztreptomicinre és nafcillinre érzékeny mikroorganizmusok okozta
mastitisének kezelésére. A készitmény hatékony a Staphylococcus aureus (penicillin rezisztens torzsekre is),
Streptococcus agalactiae, Str. dysgalactiae, Str. uberis, tdrzsekre.

4.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhat6 a B-laktdm antibiotikummal vagy a dihidrosztreptomicinnel szembeni tulérzékenység esetén.
Nem alkalmazhat6 laktacié idején.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések az egyes célallat fajokra vonatkozéan
Nem sziikséges.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Kiilonleges figyelmeztetések az allatokon valé alkalmazashoz

Az allatgyogyaszati készitményt az antibiotikum-érzékenységi vizsgalat eredménye alapjan, és az antimikrobialis
szerek hasznalatara vonatkozo hivatalos és helyi iranyelvek figyelembevételével kell alkalmazni.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések

A penicillin, dihidrosztreptomicinre ¢és nafcillin hiperszenzitivitasi (allergias) reakciot okozhatnak parenteralis beadas,
belélegzés, lenyelés vagy borrel vald érintkezés esetén. A penicillin érzékenység keresztérzékenységet okozhat a
cefalosporinokra €s viszont. Az allergias reakcio esetenként stlyos tiinetek kialakulasahoz vezethet.

A Nafpenzal DC gyogyszerformaja és adagolasi modszere (egyszer hasznalatos togyinjektor) az emberi kontaminacioé
vonatkozéasaban alacsony kockazati. Mindezek mellett az alabbi megel6z6 intézkedéseket végre kell hajtani:

1. A hatdéanyagok iranti ismert tilérzékenység esetén, illetve ha nem javasolt az ilyen tipusu antibiotikumokkal térténd
munkavégzés, kertilni kell ezzel az allatgydgyaszati készitménnyel az érintkezést.

2. A készitmény alkalmazasakor ovatosan kell eljarni a kdzvetlen érintkezés elkeriilése érdekében. Figyelembe kell
venni minden javasolt megel6z6 intézkedést.

3. Ha a készitménnyel torténd érintkezés utan tiineteket észlel, - mint példaul borviszketést - orvoshoz kell fordulni, és
bemutatni e figyelmeztetést. Az arc, az ajkak, a szemhéjak duzzanata, valamint 1€gzési nehézség kialakuldsa még
sulyosabb tiineteknek szamitanak, melyek siirgds orvosi ellatast igényelnek.

Az injektor egyszer hasznalatos.

4.6 Mellékhatasok

Esetenként penicillin allergiat figyeltek meg, de ez ritkan fordul eld.

Ha stilyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, az alkalmazasi utasitasban nem szerepld hatasokat észlel, értesitse
errdl a kezel6 allatorvost!

4.7 Vembhesség és laktacié idején torténd alkalmazas
Laktacio ideje alatt nem alkalmazhato.
A Nafpenzal DC vemhesség ideje alatt alkalmazando.



4.8 Gyogyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok

A Nafpenzal DC és bakteriosztatikus hatéanyagot tartalmazo termékek kdzott antagonista hatas el6fordulhat. Rezisztens
baktériumok eléfordulasa novekedhet mas B-laktam és aminoglikozid antibiotikumokkal szembeni keresztrezisztencia
miatt.

4.9 Adagolas és alkalmazasmaéd
Intramammalis alkalmazésra
Adagolas: A laktacios periodus végén a szarazra allitdskor a togy egészét kezelve, egy-egy fecskendd teljes
tartalmat (3 g) egy-egy togynegyedbe kell infundalni.
1. Beadas el6tt a togynegyedeket teljesen ki kell fejni.
2. A csecsbimbot és annak hegyét meg kell tisztitani és le kell fert6tleniteni.
3. Kertilni kell az injektor hegyének szennyezddését. A zardkupak eltavolitisa utan a fecskendd hegyét teljes
hosszaban a bimbocsatornaba kell vezetni és teljes tartalmat lassan a csecsbimbdba kell nyomni.
4. A fecskendd kihuzasa utan felfelé iranyuld finom masszirozassal a készitményt a tégynegyedben el kell
oszlatni.

4.10 Tialadagolas
Nem értelmezhetd.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Szarvasmarha (szarazonall6 tehén) ehetd szovetek: 40 nap.

Tej: Ha a borjadzas a kezelést6l szamitott 35 nap utan kdvetkezik be, akkor az ellés utan 8 nap.
Ha a borjadzas a kezelés utan 35 napon beliil bekovetkezik, akkor a kezelést6l szamitott 43 nap.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapias csoport: f-laktam antibiotikumok és mas antibakterialis szerek kombinacidja
ATCvet kod: QJ 51 RC 23

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
A benzilpenicillin baktericid hatasu B-laktam antibiotikum, amely féleg a Gram-pozitiv baktériumokkal szemben hatékony.
Erzékeny a béta-laktamaz (penicillinaz) hatasara.

A nafcillin penicillinaz rezisztens félszintetikus penicillin.
A dihidro-sztreptomicin az aminoglikozidok kdzé tartozo baktericid hatast antibiotikum.

A penicillin, sztreptomicin és a félszintetikus nafcillin kombinacioja a hatéanyagok szinergizmusa révén nagyobb
hatékonysagot eredményez, mintha azok barmelyikét onmagaban haszndlnank. A kombinacié széles hatasspektrumot
biztosit nagyszamu baktériummal szemben, beleértve a penicillinrezisztens staphylococcusokat is.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A tégybe juttatott Nafpenzal DC felszivodasa szarvasmarhaban korlatozott.

A szarvasmarha tdgyvaladékaban egészen 4 hétig volt hatékony nafcillin, egészen 8 hétig benzilpenicillin és egészen 13
hétig dihidrosztreptomicin szint kimutathato.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Folyékony paraffin
Aluminium-sztearat

6.2 Fontosabb inkompatibilitasok
Nem ismeretesek.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 évig.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
Legfeljebb 25°C-on taroland6. Fagyastol ovni kell.
Gyermekek eldl elzarva tartando!

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

4 db polietilén fecskendé milanyag zacskoban, 4 db torlékenddvel, papirdobozban.
20 db polietilén fecskend6 miianyag zacskoban, 20 db térlékenddvel, papirdobozban.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelési egység keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt készitmény vagy hulladékanak kezelésére, megsemmisitésére vonatkozé utasitisok



A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint az allatgyogyaszati készitményekbdl szarmazo hulladék
anyagokat a helyi hatosagi kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE VAGY CEGJELZESE ES
CIME VAGY SZEKHELYE
Intervet International B.V. Wim de Korverstraat 35, 5830 AA Boxmeer, Hollandia

8. T(")RZSK(:')NYVI SZAM
2756/1/10 MgSzH ATI (3 g)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
2004. aprilis 23./2010. julius 7.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
2010. julius 7.

A NAGY- ES KISKERESKEDELMI FORGALMAZASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK
Nem értelmezhetd.

Rendelhetdség
Csak allatorvosi rendelvényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény. Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

Forgalmazhatésag
Az allatgyogyaszati készitmények forgalmazasara jogosultak forgalmazhatjak.



