CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu zawiera:
Substancja czynna:

Florfenikol 300 mg

Substancje pomocnicza:
N-metylopirolidon 250 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

Roztwor w kolorze od jasnozottego do stomkowego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat
Bydto (cieleta), $winia.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéow zwierzat

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

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u dorostych buhajow i knuréw przeznaczonych do reprodukcji.

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

Nie stosowac u prosigt o masie ciata ponizej 2 kg.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania wrazliwo$ci drobnoustrojow

izolowanych od konkretnego zwierzecia. Jezeli nie jest to mozliwe, nalezy opiera¢ si¢ na lokalnych
danych epidemiologicznych, dotyczacych wrazliwosci docelowych patogenow.




Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

W badaniach laboratoryjnych na kroélikach 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 ostroznosci, aby unikna¢ przypadkowego
samowstrzyknigcia.

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

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

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)

Swinie:

Czesto obserwowane dzialania niepozadane obejmuja przemijajacag 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
wstrzyknigcia 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 domigsniowo 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)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej 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).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

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 stosowa¢ jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii
oceny stosunku korzysci do ryzyka.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Nieznane



4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

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

Dawke nalezy powtorzy¢ po 48 godzinach.

Wstrzykiwaé¢ domigéniowo, najlepiej w migsnie szyi, przy uzyciu igly 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 m.c).

Podawac jednokrotnie. Wstrzykiwac podskornie na szyi, przy uzyciu igly o rozmiarze 16.
Nie podawa¢ wigcej niz 10 ml produktu w jednym miejscu.

Swinie:

- Podanie domig$niowe - 1 ml na 20 kg masy ciata (15 mg florfenikolu/kg m.c).
Dawke nalezy powtorzy¢ po 48 godzinach.

Wstrzykiwaé domigéniowo, najlepiej w migsnie szyi, przy uzyciu igly o rozmiarze 16.
Nie podawa¢ wigcej niz 5 ml produktu w jednym miejscu.

Do podawania uzywac suchych, sterylnych igiet.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

U bydta nie byty obserwowane objawy przedawkowania.

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

4.11 OKkres(-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 stosowaé u samic ci¢zarnych produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do leczenia ogdlnoustrojowego: amfenikole.
Kod ATCvet: QJ01BA90

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Florfenikol jest syntetycznym antybiotykiem o szerokim spektrum dziatania bakteriostatycznego,
skutecznym wobec wigkszosci bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych, izolowanych od zwierzat
domowych. Dziatanie florfenikolu polega na hamowaniu syntezy biatek w komorce na poziomie
rybosomalnym i jest bakteriostatyczne. Badania laboratoryjne wykazaly skutecznos¢ florfenikolu
przeciwko drobnoustrojom chorobotwodrczym, najczgsciej izolowanym w przebiegu chorob uktadu
oddechowego od bydta (Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, 1 Histophilus somni) i od
swin (Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae i
Mycoplasma hyorhinis).



5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Bydto:
Po podaniu domig$niowym zalecanej dawki 20 mg florfenikolu/kg m.c., jego stezenie terapeutyczne w

surowicy krwi utrzymuje si¢ przez 48 godzin. Najwyzsze Srednie stezenie w surowicy krwi (Cmax) 3,37
pg/ml wystepuje po 3,3 godziny (Tmax) od podania leku. Srednie stezenie po 24 godzinach od podania
leku wyniosto 0,77 pg/ml. Srednia harmoniczna dla okresu pottrwania w fazie eliminacji wyniosta
18,3 godziny.

Po podaniu podskérnym zalecanej dawki 40 mg florfenikolu/kg m.c., st¢zenie terapeutyczne w
surowicy krwi utrzymuje si¢ przez okres 63 godzin. Najwyzsze srednie stezenie w surowicy krwi
(Cmax) Wynoszace okolo 5 pg/ml wystepuje po 5,3 godziny (Tmax) od podania leku. Srednie stezenie po
24 godzinach od podania leku wyniosto okoto 2 pg/ml. Srednia harmoniczna dla okresu pottrwania w
fazie eliminacji wyniosta 18,3 godziny.

Swinie:

Po podaniu domig¢sniowym najwyzsze $rednie stezenie leku w surowicy krwi (Cmax) wynoszace 3,8-
13,6 pg/ml wystepuje po 1,4 godziny (Tmax), a biologiczny okres pottrwania wynosi 3,6 godz. (Ti2).
Po powtoérnym podaniu domig$niowym najwyzsze srednie stezenie w surowicy krwi (Cmax) Wynoszace
3,7-3,8 ug/ml wystepuje po 1,8 godziny (Tmax). Florfenikol jest jedynie w niewielkim stopniu
metabolizowany. Po 3 dniach od dwukrotnego (w odstepie 48 godzin), domigsniowego podania
produktu w dawce 20 mg/kg m.c. 46% florfenikolu zostato wydalone z organizmu z moczem, a 8% z
katem. Po 9 dniach 63% florfenikolu zostato wydalone z moczem, a 14% z katem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

N-metylopirolidon

Glikol propylenowy

Makrogol 300

6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

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

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunagé w sposob
zgodny z obowiazujacymi przepisami.



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

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Lovapharm Consulting BV

Rijsven 3

5645 KH Eindhoven
Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
15 maja 2024

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



