ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Lovacyclin LA 200 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec 1 §win

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml roztworu zawiera:

Substancje czynne:

Oksytetracyklina (w postaci oksytetracykliny dwuwodnej) 200 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Pyrolidon
Powidon K17

Sodu formaldehydosulfoksylan

Magnezu tlenek cigzki

Monoetanoloamina

Kwas solny stgzony

Woda do wstrzykiwan

Klarowny roztwor o barwie zéttej do bursztynowe;.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo, owca, $winia.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Zakazenia wywotane przez drobnoustroje wrazliwe na oksytetracykline 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,
Chlamydophila 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.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u koni, pséw i kotow.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na tetracykliny lub na ktorgkolwiek substancje
pomocniczg.

3.4  Specjalne ostrzezenia

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.

3.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow 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 lekowrazliwos$ci bakterii
wyizolowanych od leczonych zwierzat.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Produkt moze by¢ szkodliwy przy narazeniu kontaktowym, moze wywolywa¢ podraznienia oczu.
Podczas podawania produktu nalezy zachowac ostrozno$¢ w celu uniknigcia narazenia. W razie
kontaktu ze skorg nalezy zmy¢ ja duzg 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 zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg i pokaza¢ ulotke.

W trakcie stosowania nie nalezy je$¢, pi¢ ani palié.

Po uzyciu nalezy umyc¢ rece.

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

Jesli w wyniku kontaktu z produktem pojawig si¢ objawy, takie jak wysypka nalezy zwrdci¢ si¢ o
pomoc lekarska i pokazac ulotke lub opakowanie. Obrzek twarzy, warg lub oczu, a takze trudnosci w
oddychaniu wymagaja natychmiastowej pomocy medyczne;j.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydlo, owca, $winia:

Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ Odczyn zapalny w miejscu iniekcji*
okreslona na podstawie dostepnych Zmiana zabarwienia szkliwa zebow**
danych):

*Przemijajacy.
**U zwierzat nowonarodzonych, po zastosowaniu tetracyklin w p6znym okresie cigzy.



Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela lub do wlasciwych organéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja sie¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Ciaza.
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

Laktacja:

U bydta i $win moze by¢ stosowany w okresie laktacji.

Nie stosowa¢ u owiec w okresie laktacji.

3.8 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.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania parenteralnego w dawce 20 mg
oksytetracykliny / kg m.c. (1 ml/ 10 kg m.c.). Produkt podaje si¢ jednorazowo, gleboko domigsniowo,
w jedno miejsce nie wigcej 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 podawac¢ 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 nastepnie po 1 ml produktu w 12. i 21. dniu zycia.

Gumowy korek mozna bezpiecznie przebija¢ do 15 razy.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne:

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

Nie stosowa¢ u owiec w okresie laktacji, produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.



4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QJI01AA06
4.2  Dane farmakodynamiczne

Oksytetracyklina jest antybiotykiem o dziataniu bakteriostatycznym nalezacym do grupy tetracyklin.
Mechanizm dziatania oksytetracykliny polega na hamowaniu syntezy biatek przez taczenie si¢ z
podjednostka 30S rybosomow bakteryjnych. Szerokie spektrum dziatania oksytetracykliny obejmuje
bakterie Gram-dodatnie, Gram-ujemne, niektdre rodzaje mykoplazm, riketsji, chlamydii i
pierwotniakow.

Ustalono, ze istnieje wiele genow, ktore kodujg oporno$¢ na tetracykliny. Geny te moga by¢
przekazywane za pos$rednictwem plazmidéw i transpozondw zaréwno miedzy bakteriami
chorobotworczymi, jak 1 niechorobotworczymi. Do najczestszych mechanizméw opornos$ci zalicza sig
usuwanie antybiotyku z komorki drobnoustroju przez energozalezne pompy efluksowe oraz
blokowanie wigzania rybosomu przez mutacj¢ miejsc docelowych. Opornos¢ na jeden antybiotyk
nalezacy do grupy tetracyklin pocigga za soba oporno$¢ krzyzowa na cala grupe tych antybiotykow.

Opornos¢ na oksytetracykline ustalono w wielu patogenach zwierzat, jednak jej wystepowanie jest
bardzo zréznicowane w zaleznos$ci od lokalizacji. W przypadku izolatoéw zwierzecych wartoscia
graniczng lekowrazliwosci jest S < 2 pg/ml dla patogenow uktadu oddechowego bydta i wartos¢ < 0,5
ug/ml dla patogendéw swin. W przypadku pozostatych izolatow stosuje si¢ warto$¢ graniczna
lekowrazliwosci dla patogendw ludzkich, tj. S <4 ug/ml dla wszystkich drobnoustrojéw z wyjatkiem
paciorkowcow, ktora wynosi S < 2 pg/ml (klasyfikacja CLSI, 2007)

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu parenteralnym oksytetracyklina szybko osiaga stezenie maksymalne w osoczu, a dzieki
dobrej rozpuszczalno$ci w thuszczach jest rownomiernie dystrybuowana i osigga poziom
terapeutyczny w wigkszosci tkanek organizmu. Wysoka koncentracjg osigga w koSciach i ptucach,
przy czym jej stezenie w ptucach objetych procesem zapalnym jest znacznie wyzsze niz w plucach
zdrowych. Oksytetracyklina jest wydalana glownie z moczem i z6kcia, przechodzi rowniez do mleka,
gdzie osigga poziom terapeutyczny. Zastosowanie w produkcie odpowiedniego podtoza powoduje, ze
niezaleznie od frakcji, ktora szybko osiaga stezenie terapeutyczne w osoczu, czes¢ antybiotyku
podlega powolnemu uwalnianiu. W wyniku tego czas utrzymywania si¢ stezenia terapeutycznego
oksytetracykliny po podaniu domie$niowym wynosi 96 — 120 godzin.

Glowne parametry farmakokinetyczne u poszczegdlnych gatunkow docelowych zestawione zostaly w
ponizszej tabeli:

Gatunek Cmax Trmax AUC TY%
pg/ml [godz.] [godz]
Bydto 3,3 167,7 36,9
Krowy w okresie laktacji 5,6 5,6 182,7 30,1
Jalowki 4.8 7,6 178,8 36,6
Swinie 4,68 0,5 86,64 37,66
Owce 5,05 4 - -

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.




5.2  OKres waznos$ci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposSredniego

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

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Lovapharm Consulting B.V.

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

Nr pozwolenia: 2937/20

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

27/01/2020

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

02/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



