B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Lovacef 50 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydta i $win

2.  Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Ceftiofur (w postaci ceftiofuru chlorowodorku) 50 mg

Biata lub prawie biata zawiesina.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winie.

4. Wskazania lecznicze

Bydto:
Leczenie chorob uktadu oddechowego bydta, w tym wywotanych przez: Mannheimia haemolytica,

Pasteurella multocida oraz Histophilus somni.

Leczenie zakazen racic oraz zanokcicy u bydta, w tym wywolanych przez Fusobacterium
necrophorum oraz Bacteroides melaninogenicus.

Leczenie ostrych stanow zapalnych macicy, w tym wywolanych przez: Escherichia coli,
Arcanobacterium pyogenes i Fusobacterium necrophorum. Wskazanie jest ograniczone do
przypadkow, w ktorych leczenie innym lekiem przeciwbakteryjnym nie przyniosto poprawy.

Swinie:
Leczenie chordb uktadu oddechowego §win, w tym zapalen ptuc na tle zakazen Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Streptococcus suis.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na ceftiofur, inne antybiotyki beta-laktamowe lub na
dowolna substancje pomocnicza.

Nie podawa¢ dozylnie.
Nie stosowac u drobiu (rowniez u niosek jaj konsumpcyjnych) z powodu ryzyka rozprzestrzenienia
opornos$ci na leki przeciwdrobnoustrojowe u ludzi.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego sprzyja selekcji szczepow opornych, takich jak
bakterie wytwarzajace beta-laktamazy o rozszerzonym spectrum substratowym (ESBL) i moze
stwarza¢ zagrozenie dla zdrowia ludzi, jesli te szczepy rozpowszechnig si¢ u ludzi np. poprzez
zywnos¢. Z tego powodu produkt powinien by¢ zarezerwowany do leczenia klinicznych przypadkow
stabo reagujacych na leki z wyboru lub takich, w ktorych spodziewana jest staba reakcja (dotyczy to




bardzo ci¢zkich przypadkow, w ktérych leczenie musi zostac rozpoczete bez rozpoznania
bakteriologicznego). W trakcie stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzgledniac
krajowe lub regionalne przepisy dotyczace stosowania lekow przeciwbakteryjnych. Zwigkszone
stosowanie, w tym takze stosowanie odbiegajace od zalecen zawartych w ChWPL, moze powodowaé
wzrost czestosci wystepowania opornosci na leki przeciwdrobnoustrojowe. Jesli to mozliwe produkt
powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan wrazliwosci bakterii na leki przeciwbakteryjne.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do leczenia pojedynczych zwierzat. Nie stosowac
zapobiegawczo ani w ramach programoéw ochrony zdrowia stad. Grupy zwierzat moga by¢ leczone
zgodnie z warunkami okre§lonymi w ChWPL wylacznie w przypadku stwierdzenia wybuchu choroby
w stadzie.

Nie stosowac profilaktycznie w przypadku zatrzymania tozyska.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Cefalosporyny, podobnie jak penicyliny, moga powodowac¢ powstanie nadwrazliwosci krzyzowych
(alergii) na skutek ich wstrzykniecia, wdychania, spozycia z pokarmem lub po kontakcie ze skora.
Osoby uczulone nie powinny podawac leku.

W przypadku wystgpienia wysypki na skorze, nalezy zwrocic¢ sie o pomoc lekarska.

W przypadku wystapienia obrzekoéw skory, warg, oczu lub dusznosci oddechowych nalezy
niezwlocznie zwrdcic sig¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne nie wykazaly dziatania teratogennego, toksycznego dla ptodu ani szkodliwego
dla samicy. Produkt moze by¢ stosowany podczas laktacji. Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu
leczniczego stosowanego podczas cigzy nie zostato okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu
przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie:
Wykazano niskg toksycznos¢ ceftiofuru (w postaci soli sodowej) podawanego swiniom domig$niowo,
w dawkach 8-krotnie przekraczajacych zalecane dawki dzienne, przez 15 kolejnych dni.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

7/ Zdarzenia niepozadane

Bydto:
Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ Reakcja nadwraZliwoécil ) .
okreslona na podstawie dostepnych Reakcja alergiczna (np. odczyn skoérny, anafilaksja)
danych): Reakcja w miejscu wstrzykniecia (obrzegk i odbarwienie
tkanek)?

'Niezaleznie od podanej dawki.

W przypadku wystgpienia reakcji alergicznej nalezy przerwaé leczenie.

3Reakcja zapalna. Stan zapalny zanika w ciggu 10 dni, a odbarwienie tkanek moze utrzyma¢ si¢ przez
28 dni lub dhuze;.

Swinie:



Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ Reakc! a nadwraZhwos’cﬂ ) .
okreslona na podstawie dostepnych Reakcja alergiczna (np. odczyn skorny, anafilaksja)?
danych): Reakcja w miejscu wstrzyknigcia (odbarwienia powiezi
oraz tkanki thuszczowej)?

"Niezaleznie od podanej dawki.
2W przypadku wystgpienia reakcji alergicznej nalezy przerwa¢ leczenie.
3Zmiany te utrzymywac¢ si¢ mogg do 20 dni od podania produktu.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie podskoérne. Podanie domigéniowe.

Bydto:

Leczenie chorob uktadu oddechowego i ostrych stanéw zapalnych macicy: 1 mg ceftiofuru na 1 kg
m.c. (1 ml na 50 kg m.c.), podskornie (s.c.) przez 3 - 5 dni.

Leczenie zakazen racic i zanokcicy: 1 mg ceftiofuru na 1 kg m.c. (1 ml na 50 kg m.c.), podskornie
(s.c.) przez 3 dni.

Swinie:

3 mg ceftiofuru na 1 kg m.c. (1 ml na 16 kg m.c.), domi¢$niowo (i.m.) przez 3 dni.
9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Przed uzyciem produkt nalezy mocno wstrzasnac.

Gumowy korek mozna bezpiecznie przebijac¢ do 15 razy.

10. Okresy karencji

Bydto:

Tkanki jadalne: 6 dni

Mleko: Zero dni

Swinie:
Tkanki jadalne: 2 dni


mailto:pw@urpl.gov.pl
https://smz.ezdrowie.gov.pl/

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

Nr pozwolenia: 2986/20

Wielkosci opakowan:

Butelka z oranzowego szkta typu II, zamykana korkiem z gumy nitrylowej i aluminiowym kapslem
lub kapslem typu flip-off, zawierajaca 100 ml produktu, umieszczona w tekturowym pudetku.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

04/2026

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Lovapharm Consulting B.V.
Rijsven 3

5645 KH Eindhoven
Holandia
info@lovapharm.com



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Interchemie werken De Adelaar Eesti AS
Vanapere tee 14, Piilinsi village, Viimsi,
Harju county 74013

Estonia

Interchemie werken “De Adelaar” B.V.
Metaalweg 8

5804 CG Venray

Holandia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
ScanVet Poland Sp. z o0.0.

Skiereszewo

ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

Polska

scanvet@scanvet.pl

+48 667689681

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



