
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ANEXA I 
 

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI 



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 
 
NAFPENZAL DC, suspensie intramamară pentru  bovine, ovine şi caprine  
 
2. COMPOZIŢIA CALITATIVĂ ŞI CANTITATIVĂ 
1  seringa de 3 g contine: 
 
Substanţe active: 
Procainbenzilpenicilină      300 mg                                             
Nafcilină (ca nafcilină sodică)    100 mg    
Dihidrostreptomicină (ca dihidrostreptomicină sulfat) 100 mg 
  
Excipienti: 
Pentru lista completă a excipienţilor, vezi secţiunea 6.1. 
 
3. FORMA FARMACEUTICĂ 
 
Suspensie intramamară. 
Suspensie uleioasă de culoare albă pana la aproape albă. 
 
4. PARTICULARITĂŢI CLINICE 
 
4.1 Specii ţintă 
 
Bovine (vaci), ovine(oi), caprine(capre) aflate în perioada de repaus mamar. 
 
4.2 Indicaţii pentru utilizare, cu specificarea speciilor ţintă 

 
Tratamentul infecţiilor subclinice şi prevenirea mastitelor  cauzate de bacterii sensibile la 
penicilină, streptomicină sau nafcilină, în perioada repausului mamar la vaci, oi, capre . 

 
4.3 Contraindicaţii 
 
Nu se administează la animalele sensibile la substantele active sau la oricare dintre excipienti. 
Nu se utilizează la animalele în lactaţie. 
 
4.4 Atenţionări speciale  pentru fiecare specie ţintă 
 
Nu există. 
 
4.5 Precauţii speciale pentru utilizare 
 
Precauţii speciale pentru utilizare la animale 
 
Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea sensibilitatii bacteriior izolate de la animale. 
Daca acest lucru nu este posibil terapia va trebui sa aiba la baza informatiile epidemiologice 
locale(regionale, la nivel de ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor izolate. 
La utilizarea produsului trebuie sa se respecte politicile antimicrobiene oficiale nationale si 
regionale. 



Utilizarea produsului in afara instructiunilor din  RCP poate duce la cresterea prevalentei 
rezistentei la substantele active  si poate determina scaderea eficacitatii tratamentelor  ca urmare a 
rezistentei incrucisate. 

 
 
Precauţii speciale care trebuie luate de persoana care administrează produsul medicinal 
veterinar la animale 

 
Substantele active  pot cauza hipersensibilitate (alergii) în urma injectării, inhalării sau a 
contactului cu pielea. Hipersensibilitatea la cefalosporine poate conduce la sensibilitate 
încrucişată cu penicilinele şi invers. Ocazional, reacţiile adverse la aceste substanţe pot fi 
serioase. 
Este necesar sa se respecte urmatoarele precautii: 

1. Nu administrati  acest produs dacă ştiţi că aveţi sensibilitate sau  aţi fost avertizaţi să nu 
lucraţi cu aceste produse. 

2. Administrati cu mare grijă acest produs pentru a evita expunerea, luaţi-vă toate 
precauţiile necesare. 

3.  Dacă manifestaţi simptome după expunere, ca de exemplu erupţii cutanate, solicitaţi 
imediat sfatul medicului şi prezentaţi medicului prospectul produsului sau eticheta. 
Inflamarea  feţei, buzelor şi ochilor sau dificultăţi în respiraţie sunt simptome serioase şi 
necesită tratament medical de urgenţă. 

 
4.6 Reacţii adverse (frecvenţă şi gravitate) 
 
Rareori pot aparea reactii alergice dupa administrarea produsului. 
Frecvenţa reacţiilor adverse este definită utilizând următoarea convenţie: 
- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezintă reacţii adverse în timpul unui 
tratament) 
- frecvente (mai mult de 1, dar mai puţin de 10 din 100 de animale) 
- mai puţin frecvente (mai mult de 1, dar mai puţin de 10 animale din 1.000 de animale) 
- rare (mai mult de 1, dar mai puţin de 10 animale din 10.000 animale) 
- foarte rare (mai puţin de 1 animal din 10.000 de animale, inclusiv rapoarte izolate) 
 
4.7 Utilizare în perioada de gestaţie, lactaţie  
 
Se administreaza in timpul gestatiei. 
Nu se administreaza in timpul lactatiei. 
 
4.8 Interacţiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacţiune 
 
Poate apare antagonism intre Nafpenzal DC şi produse care conţin componente bacteriostatice. 
Rezistenţa bacteriană poate apărea datorită rezistenţei încrucişate cu alte antibiotice beta – 
lactamice sau aminoglicozide. 
 
4.9 Cantităţi de administrat şi calea de administrare 
  
Pentru utilizare intramamara. 
La vaci  se administreaza patru seringi per animal (una per sfert mamar) în acelaşi timp, o singură 
data pe an.  



La oi si capre  se administreaza doua seringi per animal (una per jumătate de uger) în acelaşi 
timp, odata pe an.  
Conţinutul fiecărei seringi trebuie introdus cu grijă în mamelonul fiecărui sfert mamar la vaci, sau 
al fiecărei jumătăţi de uger pentru oi si capre. 
Înainte de introducerea seringii, ugerul trebuie muls complet, mameloanele şi orificiul mamelonar 
trebuie curăţat bine şi trebuie să aveţi grijă să nu contaminaţi canula injectorului. Cu grijă inseraţi 
parţial sau total canula şi  introduceţi conţinutul unei seringi în fiecare sfert mamar sau jumătate 
de uger.  
Dispersaţi produsul prin masaj uşor al mameloanelor sau ugerului. 

 
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenţă, antidoturi), după caz 

 
Se va respecta doza recomandata. 
 
4.11 Timp de aşteptare 
 
Bovine: 
Lapte: Laptele pentru consumul uman se poate utiliza după a treia mulsoare de la fătare. Dacă 
sunt animale care fată mai devreme, laptele se dă în consum numai după 42 zile plus 3 mulsori de 
la ultimul tratament. 
Carne si organe: 14 zile după tratament 
 
Ovine:  
Lapte: Se poate da în consum uman doar la 6 zile după fătare. Dacă sunt animale care fată mai 
devreme, laptele se dă în consum numai după 85 zile plus 6 zile de la ultimul tratament. 
Carne si organe: 21 zile după tratament 
 
Caprine:  
Lapte: Se poate da în consum uman doar la 6 zile după fătare. Dacă sunt animale care fată mai 
devreme, laptele se dă în consum numai după 61 zile plus 6 zile de la ultimul tratament. 
Carne si organe: 21 zile după tratament 
 
Animalele nu se sacrifică pentru consum uman pe perioada tratamentului. 
 
5. PROPRIETĂŢI  FARMACOLOGICE 
 
Grupa farmacoterapeutică:  antibacteriene pentru uz intramamar, combinaţii de procain penicilină 
cu alte antibacteriene  
 
Codul veterinar ATC: QJ51RC23 
         
5.1 Proprietăţi farmacodinamice 
 
Benzil penicilina este un antibiotic beta – lactamic cu activitate bactericidă în principal împotriva 
bacteriilor Gram pozitive. Este sensibilă la inactivarea beta – lactamazei (penicilinaza). 
Nafcilina este rezistenta la penicilinază, fiind o penicilină semisintetică.  
Dihidrostreptomicina este un antibiotic aminoglicozid care are activitate bactericidă în principal 
împotriva bacteriilor Gram negative.  



Combinaţia unică a produsului Nafpenzal DC de benzilpenicilină, nafcilina şi 
dihidrostreptomicină asigură un spectru larg de acţiune contra  stafilococilor ( antibiotice β – 
lactamice şi dihidrostreptomicina), streptococci (antibiotice β – lactamice) şi bacterii Gram – 
negative (dihidrostreptomicina). În afară de aceasta activitatea are o acţiune sinergică. 
Următoarele valori ale MIC au fost determinate in vivo: 
 
Tulpina bacteriană Nafcilina 

(µg/ml) 
Benzilpenicilina 

(IU/ml) 
DHS 

(µg/ml) 
Staphylococci coagulazo-negativi(CNS) 0.128 0.064 4 
Staphylococcus aureus – susceptibil la 
penicilina 

0.25 0.064 2 

Staphylococcus aureus –rezistent la penicilina 0.25 0.128 2 
Micrococcus spp. 0.064 0.25 1 
Streptococcus dysgalactiae 0.032 0.016 16 
Streptococcus uberis 0.064 0.064 ≥ 32 
Streptococcus agalactiae 0.064 0.064 ≥ 32 
Escherichia Coli ≥ 32 ≥ 32 4 
Klebsiella spp - - 1 
Arcanobacterium pyogenes 0.064 0.016  
Bacillus cereus 0.008 0.008 - 
 
     
5.2 Particularităţi farmacocinetice 

 
După administrarea intramamară a produsului Nafpenzal DC, absorbtia la nivelul întregului 
organism este limitată la bovine şi rumegătoarele mici. 
La bovine nivelele eficienţei substantelor pentru uger rămân ridicate:   4 săptămâni pentru 
nafcilina, 8 săptămâni pentru benzilpenicilina şi 13 săptămâni pentru dihidrostreptomicina.  
La rumegătoarele mici nivelele eficienţei substantelor active  rămân ridicate:  6 săptămâni pentru 
nafcilina, 8-12 săptămâni pentru benzilpenicilina şi 16 săptămâni pentru dihidrostreptomicina.  

 
 
 

6. PARTICULARITĂŢI FARMACEUTICE 
6.1 Lista excipienţilor 

 
 - Citrat de sodiu 
 - Distearat de aluminiu 
 - Parafină lichidă 

 
6.2 Incompatibilităţi 
 
In absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu 
alte produse medicinale veterinare. 
 
 
6.3 Perioadă de valabilitate  
 



Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aşa cum este ambalat pentru vânzare: 2 
ani. 
 
6.4 Precauţii speciale pentru depozitare 
 
A nu se păstra la temperatură mai mare de  25 °C . 
A nu se  congela. 
  
6.5 Natura şi compoziţia ambalajului primar 
 
Seringă din  polietilenă de densitate joasa sigilată cu capac din polietilenă de densitate joasa x 3 g.  
Plic din hârtie/PE/Al/strat de etansare. 
Ambalaj secundar: 
Cutie de carton cu 1 plic cu  4 seringi şi 4 şerveţele de curăţat impregnate cu alcool izopropilic. 
Cutie de carton cu 1 plic cu  20 seringi şi 20 şerveţele de curăţat impregnate cu alcool izopropilic. 
 
6.6 Precauţii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau 

a deşeurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse 
 
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deşeu provenit din utilizarea unor astfel de 
produse trebuie eliminate în conformitate cu cerinţele locale. 
 
7. DEŢINĂTORUL AUTORIZAŢIEI DE COMERCIALIZARE 
 
Intervet International B.V. 
Wim de Körverstraat 35 
5831 AN Boxmeer 
Olanda 
 
8. NUMĂRUL (NUMERELE) AUTORIZAŢIEI DE COMERCIALIZARE 
100108 
 
9. DATA PRIMEI AUTORIZĂRI/REÎNNOIRII AUTORIZAŢIEI  
 
03.02.2004/ 20.08.2010 
 

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI 
 
Noiembrie 2016 

INTERDICŢII PENTRU VÂNZARE, ELIBERARE ŞI/SAU UTILIZARE 
Se elibereaza  numai pe baza de reteta veterinara. 
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