B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Lovaflor, 300 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan dla bydta i §win.

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Lovapharm Consulting BV
Rijsven 3

5645 KH Eindhoven
Holandia

Wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Interchemie werken “De Adelaar” Eesti AS
Vanapere tee 14, Piilinsi, Viimsi

Harjumaa, 74013

Estonia

Interchemie werken “De Adelaar” BV

Metaalweg 8

5804 CG Venray

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Lovaflor, 300 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i §win.

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
1 ml roztworu zawiera:

Substancja czynna:
Florfenikol 300 mg

Substancja pomocnicza:
N-metylopirolidon 250 mg

Roztwor w kolorze od jasnozoéttego do stomkowego

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Swinie:
Leczenie zakazen uktadu oddechowego wywolywanych przez Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae 1 Mycoplasma hyorhinis.

Bydto:
Leczenie i metafilaktyka zakazen uktadu oddechowego wywolywanych przez Pasteurella multocida,

Mannheimia haemolytica, Histophilus somni.
Przed rozpoczgciem stosowania metafilaktycznego nalezy potwierdzi¢ wystapienie choroby w stadzie.

S. PRZECIWWSKAZANIA



Nie stosowac u dorostych buhajow i knurow przeznaczonych do reprodukcji.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocnicza.

Nie stosowac u prosiat o masie ciata ponizej 2 kg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Swinie:

Czesto obserwowane dzialania niepozadane obejmuja przemijajacg biegunke i/lub
przekrwienie/obrzgk okolicy okotoodbytowej lub odbytu, ktdére moze wystepowac u 50% zwierzat.
Przemijajacy obrzek utrzymuje si¢ do 5 dni w miejscu iniekcji. Zmiany zapalne w miejscu
wstrzyknig¢cia mogg by¢ widoczne do 21 dni.

Bydto:
W okresie leczenia moze wystapi¢ zmniejszone spozycie paszy i przemijajace rozluznienie katu. Po

zakonczeniu terapii u leczonych zwierzat nastepuje szybkie 1 pelne ustgpienie objawow. Podawanie
produktu domig$niowo i podskornie moze powodowa¢ zmiany zapalne w miejscu podania,
utrzymujace si¢ do 14 dni.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty)

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawoéw u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wiasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych)

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (cielgta), swinia.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Bydto:
- Podanie domig$niowe - 1 ml na 15 kg masy ciata (20 mg florfenikolu/kg mc).

Dawke nalezy powtdrzy¢ po 48 godzinach.

Wstrzykiwa¢ domigsniowo, najlepiej w migsnie szyi, przy uzyciu iglty o rozmiarze 16.
Nie podawa¢ wigcej niz 10 ml produktu w jednym miejscu.

- Podanie podskorne - 2 ml na 15 kg masy ciata (40 mg florfenikolu/kg mc).

Podawac jednokrotnie.

Wstrzykiwaé podskornie, wytacznie na szyi, przy uzyciu igly o rozmiarze 16.

Nie podawa¢ wigcej niz 10 ml produktu w jednym miejscu.

Swinie:

- Podanie domig¢sniowe - 1 ml na 20 kg masy ciala (15 mg florfenikolu/kg mc).
Dawke nalezy powtorzy¢ po 48 godzinach.

Wstrzykiwa¢ domigsniowo, najlepiej w migsnie szyi, przy uzyciu iglty o rozmiarze 16.



Nie podawa¢ wigcej niz 5 ml produktu w jednym miejscu.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Do podawania uzywac suchych, sterylnych igiet.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne:

Swinie: 14 dni

Bydto: po podaniu domigsniowym (20 mg/ kg masy ciata, dwukrotnie): 30 dni
po podaniu podskérnym (40 mg/kg masy ciala, pojedynczo): 44 dni

Mieko:

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi. Nie stosowa¢ u samic ci¢zarnych produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwosci drobnoustrojow
izolowanych od konkretnego zwierzecia. Jezeli nie jest to mozliwe, nalezy opierac si¢ na lokalnych
danych epidemiologicznych, dotyczacych wrazliwosci docelowych patogenow.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

W badaniach laboratoryjnych na krolikach i szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej N-
metylopirolidonu wykazano cechy dziatania szkodliwego dla ptodu. Kobiety w wieku rozrodczym,
kobiety w cigzy lub kobiety, u ktorych podejrzewa si¢ cigze, powinny stosowac ten produkt leczniczy
weterynaryjny z zachowaniem szczegolnej ostroznos$ci, aby unikna¢ przypadkowego
samowstrzyknigcia.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na florfenikol lub substancje pomocnicze powinny unikaé¢ kontaktu z
produktem leczniczym weterynaryjnym. Nalezy zachowa¢ §rodki ostroznosci, aby nie doszto do
przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. Zaleca si¢ noszenie rekawic
ochronnych. Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas podawania produktu.

Cigza i laktacja:
Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy i laktacji.



Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego u bydta (cieleta) i §win w czasie ciazy, laktacji
lub u zwierzat przeznaczonych do hodowli nie zostato okreslone. W badaniach laboratoryjnych na
krolikach i szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej N-metylopirolidonu wykazano cechy
dziatania szkodliwego dla ptodu. Lek nalezy stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii
oceny stosunku korzysci do ryzyka.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:
Nieznane

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
U bydta nie byty obserwowane objawy przedawkowania.

U swin, ktorym podano lek w dawce 3-krotnie wigkszej od zalecanej obserwowano spadek apetytu,
zmniejszone pobieranie wody i obnizenie przyrostow dziennych. Po zastosowaniu dawki 5-krotnie
wigkszej od zalecanej pojawily si¢ takze wymioty. Po zastosowaniu dawek 10-krotnie wigkszych od
zalecanych rzadko obserwowano biegunke, obrzek okolic odbytu i w miejscu iniekcji. Niewielkiemu
podwyzszeniu ulegal poziom kreatyniny.

Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Nieznane

Inne $rodki ostroznosci:
Stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego moze stanowi¢ zagrozenie dla roslin
ladowych, sinic (cyjanobakterii) i organizmow wod gruntowych.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronic¢
Srodowisko.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawaé si¢ do cieckow wodnych, poniewaz
florfenikol moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15 maja 2024

15. INNE INFORMACJE

Fiolki, zawierajace 100 ml produktu, z bezbarwnego szkta typu II zamkni¢te korkiem z gumy
bromobutylowej i uszczelnieniem aluminiowym lub kapslem typu flip-off, w tekturowym pudetku.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

ScanVet Poland Sp. z o0.0.
Skiereszewo

ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno,

Polska



