B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Florfenikol 300 mg

Substancja pomocnicza:
N-metylopirolidon 250 mg

Roztwor w kolorze od jasnozottego do stomkowego.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (cieleta), $winia.

4, Wskazania lecznicze

Swinie:
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¢ wystgpienie choroby w stadzie.

5. Przeciwwskazania

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

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

Nie stosowac u prosiat o masie ciata ponizej 2 kg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Brak.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwo$ci drobnoustrojow
izolowanych od konkretnego zwierzecia. Jezeli nie jest to mozliwe, nalezy opierac si¢ na lokalnych
danych epidemiologicznych, dotyczacych wrazliwosci docelowych patogendw.

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




W badaniach laboratoryjnych na krolikach 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¢ ciaze, powinny stosowaé ten weterynaryjny
produkt leczniczy z zachowaniem szczeg6lnej ostroznosci, aby unikna¢ przypadkowego
samowstrzykniecia.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na florfenikol lub substancje pomocnicze powinny unikaé kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym. Nalezy zachowac¢ srodki ostroznosci, aby nie doszto do
przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ 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 stanowi¢ zagrozenie dla roslin
ladowych, sinic (cyjanobakterii) i organizmow wod gruntowych.

Cigza i laktacja:

Nie zaleca si¢ stosowania podczas cigzy i laktacji.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego u bydta (cieleta) i $win podczas ciazy, laktacji
lub u zwierzat przeznaczonych do hodowli nie zostato okreslone. Badania laboratoryjne na krolikach i
szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej N-metylopirolidonu wykazaty dziatanie
szkodliwedla ptodu. 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:

U bydta nie byly obserwowane objawy przedawkowania.

U s$win, ktorym podano produkt 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 pojawily sie takze wymioty. Po zastosowaniu dawek 10-krotnie
wiekszych od zalecanych rzadko obserwowano biegunke, obrzek okolic odbytu i w miejscu iniekc;ji.
Niewielkiemu podwyzszeniu ulegat poziom kreatyniny.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto (cielgta):
Czgsto Zmniejszone spozycie paszy’,
, Rozluznienie katu'?,
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych Zmiany zapalne w miejscu podaniaZ.
zwierzat):

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

2 Przemijajace.

$Po podaniu produktu domig$niowo i podskdrnie, zmiany utrzymujace si¢ do 14 dni.

Swinia:



Czesto Biegunka',
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. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rdowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow 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

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

Dawke nalezy powtorzy¢ po 48 godzinach.

Wstrzykiwaé domiesniowo, najlepiej w migsnie szyi, przy uzyciu igly o rozmiarze 16.
Nie podawa¢ wiecej niz 10 ml produktu w jednym miejscu.

- Podanie podskorne - 2 ml na 15 kg masy ciata (40 mg florfenikolu/kg mc).

Podawac jednokrotnie.

Wstrzykiwaé¢ podskornie, wytacznie 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 mc).
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.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Do podawania uzywac suchych, sterylnych igiet.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne:

Swinie: 14 dni
Bydto: po podaniu domig$niowym (20 mg/ kg masy ciata, dwukrotnie): 30 dni


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

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¢zarnych produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi.
11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Nie uzywaé tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci
podanego na etykiecie po oznaczeniu ,,EXp”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego

miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

12. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

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

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

3051/20

Wielkosci opakowan:

Fiolki, zawierajace 100 ml produktu, z bezbarwnego szkta typu I zamknigte korkiem z gumy
bromobutylowej i uszczelnieniem aluminiowym lub kapslem typu flip-off, w tekturowym pudetku.
15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

12/2025

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

16. Dane kontaktowe


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

Podmiot odpowiedzialny:
Lovapharm Consulting B.V.
Rijsven 3

5645 KH Eindhoven
Holandia
info@lovapharm.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Interchemie werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, Piiiinsi village, Viimsi municipality
Harju county 74013

Estonia

Interchemie werken ‘De Adelaar’ B.V.

Metaalweg 8

5804 CG Venray Holandia

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
ScanVet Poland Sp. z 0.0.

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.


mailto:scanvet@scanvet.pl

