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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Lovaflorin 100 mg/ml roztwor do podania w wodzie do picia dla kur i $win

2. Skiad
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Florfenikol 100 mg

Klarowny, jasnozotty roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kura, $winia

4. Wskazania lecznicze

Kura:
Leczenie zakazen spowodowanych przez: Ornithobacterium rhinotracheale, Staphylococcus spp., E.
coli i Pasteurella spp.

Swinia:
Leczenie pleuropneumonii (Actinobacillus pleuropneumoniae), zanikowego zapalenia btony §luzowej
nosa (Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica), choroby Glassera (Haemophilus parasuis),

enzootycznego odoskrzelowego zapalenia ptuc (Mycoplasma hyopneumoniae) i zakazefh wywolanych
przez Streptococcus suis.

5. Przeciwwskazania
Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na florfenikol lub makrogol 300.
Nie stosowa¢ u knuréw przeznaczonych do rozrodu.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nie stosowac w przypadku znanej opornosci na florfenikol.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji i badaniu
wrazliwosci docelowego patogenu (patogendw). Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna opierac si¢
na informacjach epidemiologicznych i wiedzy na temat wrazliwosci docelowych patogenéw na
poziomie gospodarstwa Iub na poziomie lokalnym/regionalnym.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ zgodne z oficjalna, krajowa i
regionalng polityka przeciwdrobnoustrojowa.
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Antybiotyk o nizszym ryzyku selekcji opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe (nizsza kategoria
AMEQG) powinien by¢ stosowany w leczeniu pierwszego rzutu, w przypadku gdy badanie wrazliwosci
sugeruje prawdopodobng skutecznos¢ takiego podejscia.

Specjalne srodki ostroznoscei dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé podraznienie. Nalezy unika¢ kontaktu
weterynaryjnego produktu leczniczego ze skorg, oczami i blonami §luzowymi. Nie nalezy jes¢, pi¢ i
pali¢ podczas podawania lekow. W razie przypadkowego kontaktu ze skéra, oczami lub blonami
sluzowymi przemy¢ okolice duza iloscig wody. Osoby o znanej nadwrazliwosci na florfenikol
powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym. W przypadku wystapienia
objawow po narazeniu, nalezy zasiggna¢ porady lekarza i pokaza¢ mu ulotke dotaczong do
opakowania lub etykiete.

Umy¢ rece po uzyciu.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego moze stanowié zagrozenie dla roslin
ladowych, sinic (cyjanobakterii) i organizmow wod gruntowych.

Ciaza i laktacja:
Swinie: Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji
nie zostalo okreslone. Nie zaleca si¢ jego stosowania w okresie cigzy i laktacji u $win.

Ptaki niesne:
Nie stosowac¢ u kur w okresie niesnosci.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie stosowaé rownoczesnie z tiamfenikolem.

Przedawkowanie:

W przypadku przedawkowania weterynaryjnego produktu leczniczego moze by¢ obserwowany spadek
przyrostdw masy ciata, zmniejszone pobieranie karmy i wody, zaczerwienienie i obrzegk okolic
odbytu. Z powodu odwodnienia, parametry biochemiczne i hematologiczne we krwi moga by¢
zaburzone.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:

Brak informacji dotyczacych potencjalnych interakcji lub niezgodnosci tego weterynaryjnego
produktu leczniczego podawanego doustnie poprzez wymieszanie z wodg do picia zawierajaca
produkty biobdjcze, dodatki paszowe lub inne substancje stosowane w wodzie picia.

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.
7. Zdarzenia niepozadane

Kura:
Nieznane

Swinia:

Czesto$¢ nieznana Podraznienie okolicy odbytu, wypadanie odbytnicy,

. , . . biegunka, zaparcia, nieprawidlowe zabarwienie stolca'
(nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostepnych danych): Zmniejszone pragnienie

! kat przybiera barwe ciemnobrazowa

14



Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rdwniez 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,
Wyrobow 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 sposéb podania
Podanie w wodzie do picia.

Kura:
Dawka dobowa wynosi 20 mg florfenikolu na kilogram masy ciata (0,2 ml produktu na kilogram masy
ciala). Leczenie powinno trwa¢ 3-5 dni.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciala leczonych zwierzat nalezy obliczy¢ doktadne
stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien wedlug ponizszego wzoru:

0,1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego / kg masy ciata dziennie x $rednia masa ciata (kg) leczonych zwierzat
$rednie dziennie spozycie wody (l/zwierze)
produktu leczniczego na litr wody do picia

= ml weterynaryjnego

Swinia:
Dzienna dawka wynosi 10 mg florfenikolu na kilogram masy ciata (0,1 ml produktu na kilogram masy
ciata). Leczenie nalezy kontynuowac przez 5 dni.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciala leczonych zwierzat nalezy obliczy¢ doktadne
stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien wedtug ponizszego wzoru:

0,1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego / kg masy ciata dziennie x $rednia masa ciata (kg) leczonych zwierzat

= ml weterynaryjn
Srednie dziennie spozycie wody (1/zwierze) weterynaryjnego

produktu leczniczego na litr wody do picia

Lek nalezy podawa¢ wymieszany z woda do picia. W okresie leczenia tak przygotowany lek powinien
stanowi¢ jedyne zrodlo wody dla zwierzat.

Roztwory o stezeniu wyzszym niz 1 g florfenikolu na litr wody do picia (10 ml weterynaryjnego
produktu leczniczego na litr wody) moga ulegac precypitacji. W takiej sytuacji, dzienng dawke nalezy
podzieli¢ na dwie czesci i podac je w odstepie 12 godzin.

Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzgtu pomiarowego.

Nalezy monitorowac spozycie plynow przez zwierzeta w trakcie leczenia. Przyjmowanie roztworu
leczniczego zalezy od stanu klinicznego zwierzat oraz od innych czynnikéw, w tym warunkow

otoczenia. W celu uzyskania wlasciwej dawki konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie
stezenia florfenikolu.
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9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Brak.

10. OKkresy karencji

Kura:

Tkanki jadalne: 5 dni

Jaja: Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakéw produkujacych jaja lub odchowywanych z
zamiarem pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

Swinia:

Tkanki jadalne: 20 dni

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny

12. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Lekdéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawa¢ si¢ do ciekow wodnych, poniewaz
florfenikol moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

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

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuniecia 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:

Butelka zawierajaca 1 litr produktu, wykonana z HDPE zamykana bialg zakretka z tworzywa
sztucznego HDPE.
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15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Lovapharm Consulting B.V.

Rijsven 3

5645 KH Eindhoven

Holandia

Wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS
Vanapere tee 14, Piiiinsi kiila, Viimsi vald
74013 Harju maakond

Estonia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Ravet Sp. z o.0.

ul. Ksiggarska 1
51-180 Wroctaw
Polska

ravet@ravet.pl
+48 532 402 517

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