ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera:
Substancja czynna:

Oksytetracyklina (w postaci oksytetracykliny dwuwodnej) 200 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan.
Klarowny roztwor o barwie zoltej do bursztynowe;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo, owca, $winia.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Zakazenia wywotane przez drobnoustroje wrazliwe na oksytetracykling u bydta, owiec i $win:

Bydto:
Do leczenia i metafilaktyki pasterelozy, zapalenia ptuc i zanokcicy wywolanych przez bakterie

wrazliwe na oksytetracykling, 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 wywolanych 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 oksytetracykline, takie jak: Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis, Bordetella bronchiseptica, Mycoplasma hyorhinis,
Mycoplasma hyopneumoniae i Mycoplasma hyosynoviae.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u koni, psow i kotow.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na tetracykliny lub ktorgkolwiek substancje pomocniczg.



4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

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 dziatanie tetracyklin.

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u 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 lekowrazliwosci bakterii
wyizolowanych od leczonych zwierzat.

Specjalne Srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynarjny zwierzetom
Produkt moze by¢ szkodliwy przy narazeniu kontaktowym, moze wywotywac podraznienia oczu.
Podczas podawania produktu nalezy zachowac ostrozno$¢ w celu unikniecia narazenia. W razie
kontaktu ze skorg nalezy zmyc¢ ja duzg iloscig wody. W przypadku dostania si¢ produktu do oka
nalezy niezwlocznie przeptukac je duzg iloscig wody i zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg. W razie
przypadkowego wstrzyknigcia nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska i pokazac ulotke.

W trakcie stosowania nie nalezy jes¢, pi¢ ani palic.

Po uzyciu nalezy umy¢ 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 zwroci¢ si¢ o
pomoc lekarska i pokaza¢ ulotke lub opakowanie. Obrzek twarzy, warg lub oczu, a takze trudnosci w
oddychaniu wymagajg natychmiastowej pomocy medyczne;.

4.6 Dzialania niepozadane (czestos¢ i stopien nasilenia)

W miejscu iniekcji moze wystgpowac przemijajacy odczyn zapalny.

Stosowanie tetracyklin w péznym okresie cigzy moze powodowaé¢ zmiang zabarwienia szkliwa zgbow
zwierzat nowonarodzonych.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy.

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

Nie stosowa¢ u owiec w okresie laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie tgczy¢ 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.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

Produkt 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 wiecej
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 podskornie w dawce 1 ml na zwierze.



W przypadku stwierdzenia wystgpowania w stadzie zakaznego zanikowego zapalenia nosa prosigtom
podaje si¢ 0,5 ml produkt w 3 dniu po urodzeniu, a nastgpnie po 1 ml produktu w 12. 1 21. dniu Zycia.

Gumowy korek mozna bezpiecznie przebijac do 15 razy.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

4.11 Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne:

Bydto, owce, $winie: 21 dni.
Mieko:

Bydto: 7 dni.

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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty przeciwbakteryjne do stosowania ogolnego.
Oksytetracyklina.
Kod ATCvet: QJO1AA06

5.1 Wlasciwos$ci 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 rybosomoéw bakteryjnych. Szerokie spektrum dziatania oksytetracykliny obejmuje
bakterie Gram-dodatnie, Gram-ujemne, niektore rodzaje mykoplazm, riketsji, chlamydii i
pierwotniakow.

Ustalono, ze istnieje wiele genow, ktore koduja opornos¢ na tetracykliny. Geny te moga by¢
przekazywane za posrednictwem plazmidow i transpozonow zarowno miedzy bakteriami
chorobotworczymi, jak i niechorobotworczymi. Do najczestszych mechanizmow opornosci zalicza si¢
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 pociagga za soba opornos¢ krzyzowg na calg grupg tych antybiotykow.

Opornos¢ na oksytetracykling ustalono w wielu patogenach zwierzat, jednak jej wystgpowanie jest
bardzo zréznicowane w zaleznosci od lokalizacji. W przypadku izolatow zwierzgcych wartoscig
graniczng lekowrazliwosci jest S <2 pg/ml dla patogendw uktadu oddechowego bydta i wartos¢ < 0,5
pg/ml dla patogenow §win. W przypadku pozostatych izolatéw stosuje si¢ wartos¢ graniczna
lekowrazliwosci dla patogenow ludzkich, tj. S <4 pg/ml dla wszystkich drobnoustrojow z wyjatkiem
paciorkowcow, ktora wynosi S < 2 pg/ml (klasyfikacja CLSI, 2007)

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Po podaniu parenteralnym oksytetracyklina szybko osiaga stezenie maksymalne w osoczu, a dzigki
dobrej rozpuszczalnosci w thuszczach jest rownomiernie dystrybuowana i osiaga poziom
terapeutyczny w wigkszos$ci tkanek organizmu. Wysoka koncentracj¢ osigga w kosciach i ptucach,
przy czym jej stezenie w ptucach objetych procesem zapalnym jest znacznie wyzsze niz w ptucach
zdrowych. Oksytetracyklina jest wydalana gtéwnie z moczem i z6tcia, przechodzi rowniez do mleka,



gdzie osigga poziom terapeutyczny. Zastosowanie w produkcie odpowiedniego podtoza powoduje, ze
niezaleznie od frakcji, ktora szybko osigga st¢zenie terapeutyczne w osoczu, czg$¢ antybiotyku
podlega powolnemu uwalnianiu. W wyniku tego czas utrzymywania si¢ st¢zenia terapeutycznego
oksytetracykliny po podaniu domigsniowym wynosi 96 — 120 godzin.

Gloéwne parametry farmakokinetyczne u poszczegoélnych gatunkow docelowych zestawione zostaty w
ponizszej tabeli:

Gatunek Crnax Tmax 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
Jatéwki 4,8 7,6 178.8 36,6
Swinie 4,68 0,5 86,64 37,66
Owce 5,05 4 - -

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Pyrolidon

Powidon K17

Sodu formaldehydosulfoksylan
Magnezu tlenek cigzki
Monoetanoloamina

Kwas solny stezony

Woda do wstrzykiwan

6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.

6.3 OKres waznosci

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

6.4. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywa¢ w lodéwce ani nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

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

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadoéow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Lovapharm Consulting B.V.
Rijsven 3



5645 KH Eindhoven
Holandia

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.





