ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Lovaflor 300 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i $win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Florfenikol 300 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakes$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

N-metylopirolidon 250 mg

Glikol propylenowy

Makrogol 300

Roztwor w kolorze od jasnozottego do stomkowego.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (cieleta), $winia.

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

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

Bydto:

Leczenie i metafilaktyka zakazen uktadu oddechowego wywotywanych przez Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica, Histophilus somni.

Przed rozpoczgciem stosowania metafilaktycznego nalezy potwierdzi¢ wystapienie choroby w stadzie.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u dorostych buhajow i knurow przeznaczonych do reprodukcji.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u prosigt o masie ciata ponizej 2 kg.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
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Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania wrazliwosci drobnoustrojow
izolowanych od konkretnego zwierzgcia. Jezeli nie jest to mozliwe, nalezy opiera¢ si¢ na lokalnych
danych epidemiologicznych, dotyczacych wrazliwosci docelowych patogenow.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

W badaniach laboratoryjnych na krélikach 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 weterynaryjny
produkt leczniczy z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci, aby unikng¢ przypadkowego
samowstrzykniecia.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na florfenikol lub substancje pomocnicze, powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym. Nalezy zachowa¢ srodki ostroznos$ci, aby nie doszto do
przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Zaleca si¢ noszenie rekawic
ochronnych. Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas podawania produktu.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

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

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto (cieleta):
Czesto Zmniejszone spozycie paszy’,
, Rozluznienie katu'2,
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych Zmiany zapalne w miejscu podania®.
zwierzat):

! Moze wystapi¢ w okresie leczenia. Po zakonczeniu terapii u leczonych zwierzat nastepuje szybkie i
pelne ustgpienie objawow.

2 Przemijajace.

$Po podaniu produktu domig$niowo i podskoérnie, zmiany utrzymujace sie do 14 dni.

Swinia:
Czesto Biegunka',
_ Przekrwienie/obrzek okolicy okotoodbytowej lub odbytu®?,
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych Zmiany zapalne w miejscu wstrzykniecia®,
zwierzat):

! Przemijajace. Moze wystepowaé u 50% zwierzat.
2 Utrzymuje sie do 5 dni w miejscu iniekcji.
¥ Mogg by¢ widoczne do 21 dni.

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 wiasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgltaszania. Wtasciwe
dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci



Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego u bydta (cieleta) i $win podczas ciazy, laktacji
lub u zwierzat przeznaczonych do hodowli nie zostato okreslone.

Cigza i laktacja:
Nie zaleca si¢ stosowania podczas ciazy i laktacji.

Badania laboratoryjne na krélikach i szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej
N-metylopirolidonu wykazaty dziatanie szkodliwe dla ptodu. Do stosowania jedynie po dokonaniu
przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzys$ci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

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

3.9 Droga podania i dawkowanie

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

Dawke nalezy powtdrzy¢ po 48 godzinach.

Wstrzykiwaé domig$niowo, najlepiej w migsénie 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 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 domigsniowe - 1 ml na 20 kg masy ciata (15 mg florfenikolu/kg m.c).
Dawke nalezy powtdrzy¢ po 48 godzinach.

Wstrzykiwa¢ domigsniowo, najlepiej w miesnie szyi, przy uzyciu igly o rozmiarze 16.
Nie podawa¢ wigcej niz 5 ml produktu w jednym miejscu.

Do podawania uzywac¢ suchych, sterylnych igiet.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac wytacznie w celu leczenia zwierzat karmionych
pojedynczo lub w matej grupie, gdy mozna skutecznie kontrolowa¢ spozycie leku przez poszczegdlne
zwierzeta.

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

U bydta nie byty obserwowane objawy przedawkowania.

U $win, ktorym podano weterynaryjny produkt leczniczy 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 pojawity si¢ takze wymioty. Po zastosowaniu
dawek 10-krotnie wigkszych od zalecanych rzadko obserwowano biegunkeg, obrzek okolic odbytu i w
miejscu iniekcji. Niewielkiemu podwyzszeniu ulegat poziom kreatyniny.

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

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne:
Swinie: 14 dni
Bydto: po podaniu domig¢sniowym (20 mg/kg masy ciata, dwukrotnie): 30 dni
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po podaniu podskérnym (40 mg/kg masy ciata, pojedynczo): 44 dni

Mleko:

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

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QI01BA90
4.2  Dane 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 chorobotworczym, najczesciej izolowanym w przebiegu chorob uktadu
oddechowego od bydta (Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, i Histophilus somni) i od
$win (Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae i
Mycoplasma hyorhinis).

4.3 Dane 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 $rednie stezenie w surowicy Krwi (Cmax) 3,37
ng/ml wystepuje po 3,3 godziny (Tmax) 0d podania produktu. Srednie stezenie po 24 godzinach od
podania produktu wyniosto 0,77 pg/ml. Srednia harmoniczna dla okresu pottrwania w fazie eliminacji
wyniosta 18,3 godziny.

Po podaniu podskornym zalecanej dawki 40 mg florfenikolu/kg m.c., st¢zenie terapeutyczne w
surowicy krwi utrzymuje si¢ przez okres 63 godzin. Najwyzsze $rednie stezenie w surowicy krwi
(Cmax) Wynoszace okoto 5 pg/ml wystepuje po 5,3 godziny (Tmax) 0d podania produktu. Srednie
stezenie po 24 godzinach od podania produktu wyniosto okoto 2 pg/ml. Srednia harmoniczna dla
okresu pottrwania w fazie eliminacji wyniosta 18,3 godziny.

Swinie:

Po podaniu domig$niowym najwyzsze $rednie stezenie produktu w surowicy krwi (Cmax) wynoszace
3,8-13,6 ng/ml wystepuje po 1,4 godziny (Tmax), @ biologiczny okres pottrwania wynosi 3,6 godz.
(T12). Po powtérnym podaniu domig$niowym najwyzsze $rednie stezenie w surowicy krwi (Cmax)
wynoszace 3,7-3,8 ng/ml wystgpuje po 1,8 godziny (Tmax). Florfenikol jest jedynie w niewielkim
stopniu metabolizowany. Po 3 dniach od dwukrotnego (w odstgpie 48 godzin), domig§niowego
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.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nieznane.

5.2  OKres waznos$ci

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



5.3  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywacé w temperaturze powyzej 25°C.
Nie przechowywac w lodowce ani nie zamrazacé.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

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

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

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

3051/20

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 03/12/2020

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

12/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



