B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Lovacyclin LA, 200 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec i $win

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Lovapharm Consulting B.V.
Rijsven 3

5645 KH Eindhoven
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Interchemie Werken ‘De Adelaar’ Eesti AS

Vanapere tee 14, Plunsi village, Viimsi rural municipality
74013 Harju county

Estonia

Interchemie werken ‘De Adelaar’ B.V.
Metaalweg 8

5804 CG Venray

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Lovacyclin LA, 200 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec i swin
3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Substancja czynna:
Oksytetracyklina (w postaci oksytetracykliny dwuwodnej) 200 mg/ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Zakazenia wywotane przez drobnoustroje wrazliwe na oksytetracykling u bydta, owiec i §win:

Bydto:
Do leczenia i metafilaktyki pasterelozy, zapalenia ptuc i zanokcicy wywotanych przez bakterie

wrazliwe na oksytetracykline, takie jak: Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida, Mycoplasma bovis, Mycoplasma mycoides, Arcanobacterium pyogenes, Fusobacterium
necrophorum.

Owce:

Do leczenia i metafilaktyki zapalenia ptuc, enzootycznego ronienia (chlamydioza), ostrego

zapalenia wymienia, zanokcicy, zakaznego zapalenia spojowek i rogowki wywotanych przez bakterie
wrazliwe na oksytetracykling, takie jak: Mycoplasma agalactiae, Arcanobacterium pyogenes,
Chlamydopbhila psittaci, Mycoplasma conjunctivae, Anaplasma phagocytophilum, Fusobacterium
necrophorum.

Swinie:

Do leczenia zapalenia ptuc i metafilaktyki zakaznego zanikowego zapalenia nosa wywotanych przez
bakterie wrazliwe na oksytetracykling, takie jak: Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis, Bordetella bronchiseptica, Mycoplasma hyorhinis,
Mycoplasma hyopneumoniae i Mycoplasma hyosynoviae.



5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u koni, psow i kotow.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na tetracykliny lub ktéragkolwiek substancj¢ pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W migjscu iniekcji moze wystepowac przemijajacy odczyn zapalny.

Stosowanie tetracyklin w poznym okresie ciazy moze powodowaé zmiang zabarwienia szkliwa zegbow
zwierzat nowonarodzonych.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow niewymienionych w ulotce (w tym rowniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, owca, $winia.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA
Produkt jest przeznaczony do stosowania parenteralnego w dawce 20 mg oksytetracykliny / kg m.c. (1
ml / 10 kg m.c.). Produkt podaje si¢ jednorazowo, gteboko domigéniowo, w jedno miejsce nie wiecej
niz: 20 ml u bydta, 10 ml u $win i 5 ml u owiec.

Dziatanie produktu utrzymuje, si¢ przez 3-5 dni po pojedynczym podaniu.

Prosigtom o masie ciata ponizej 10 kg produkt mozna podawa¢ podskérnie w dawce 1 ml na zwierze.
W przypadku stwierdzenia wystepowania w stadzie zakaznego zanikowego zapalenia nosa prosigtom
podaje si¢ 0,5 ml produkt w 3. dniu po urodzeniu, a nast¢gpnie po 1 ml produktu w 12. i 21. dniu zycia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Gumowy korek mozna bezpiecznie przebija¢ do 15 razy.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne:

Bydto, owce, $winie: 21 dni.
Mileko:
Bydto: 7 dni.

Nie stosowa¢ u owiec w okresie laktacji, produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.
11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.


http://www.urpl.gov.pl/

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Z powodu mozliwego dziatania supresyjnego tetracyklin, nie nalezy szczepi¢ zwierzat w okresie
leczenia.

W przypadku przedtuzonego stosowania produktu moze dojs¢ do nadkazen drobnoustrojami
niewrazliwymi na dzialanie tetracyklin.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

U zwierzat z chorobami nerek lub watroby produkt nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci.
Nie przekracza¢ zalecanych dawek w jednym miejscu iniekcji.

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan lekowrazliwosci bakterii
wyizolowanych od leczonych zwierzat.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Produkt moze by¢ szkodliwy przy narazeniu kontaktowym, moze wywolywa¢ podraznienia oczu.
Podczas podawania produktu nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w celu uniknigcia narazenia. W razie
kontaktu ze skorg nalezy zmy¢ ja duza iloscig wody. W przypadku dostania si¢ produktu do oka
nalezy niezwlocznie przeptukac je duza iloscig wody i zwrdcic si¢ o pomoc lekarska. W razie
przypadkowego wstrzyknigcia nalezy zwrocic si¢ o pomoc lekarska i pokazac¢ ulotke.

W trakcie stosowania nie nalezy jes$¢, pi¢ ani palic.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na tetracykliny powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Jesli w wyniku kontaktu z produktem pojawia si¢ objawy, takie jak wysypka nalezy zwrécic si¢ o
pomoc lekarskg i pokazac ulotke Iub opakowanie. Obrzgk twarzy, warg lub oczu, a takze trudnosci w
oddychaniu wymagaja natychmiastowej pomocy medyczne;j.

Cigza i laktacja:

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

U bydta i $win moze by¢ stosowany w okresie laktacji.
Nie stosowaé¢ u owiec w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie laczy¢ z antybiotykami bakteriobdjczymi. Oksytetracyklina chelatuje jony metali. Nie nalezy
podawac razem z ptynami infuzyjnymi.

Z powodu mozliwego dziatania supresyjnego tetracyklin, nie nalezy szczepi¢ zwierzat w okresie
leczenia.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W przypadku przedawkowania nalezy zastosowa¢ leczenie objawowe.

Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Nieznane.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposéb
zgodny z obowigzujgcymi przepisami.



14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
01.02.2024
15. INNE INFORMACJE

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

Ravet sp. z 0. o.
ul. Ksiggarska 1,
51-180 Wroctaw



