B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Lovatril Oral 100 mg/ml, roztwor do podania w wodzie do picia dla kur i indykow.

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Lovapharm Consulting B.V.
Rijsven 3

5645 KH Eindhoven
Holandia

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

Estonia

2 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Lovatril Oral 100 mg/ml, roztwor do podania w wodzie do picia dla kur i indykow.
Enrofloksacyna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
1 ml produktu zawiera:

Substancja czynna:
Enrofloksacyna ..........cccccvennnee. 100,0 mg

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E1519) ......ccccvevveneen. 14,0 mg

Klarowny, jasnozotty roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE
Leczenie zakazen wywotanych przez nastgpujace bakterie podatne na enrofloksacyne:

Kura

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida.

Indyki

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Pasteurella multocida.



S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac¢ profilaktycznie.

Nie stosowa¢ w przypadku znanej nadwrazliwo$ci na substancje czynna, inne (fluoro)chinolony

lub na dowolna substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowaé po stwierdzeniu opornosci krzyzowej na (fluoro)chinolony w stadzie przeznaczonym do
leczenia.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych)

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kura, indyk.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA DI SPOSOB PODANIA
Podanie doustne, podanie w wodzie do picia.

Kury i indyki: 10 mg enrofloksacyny/kg masy ciata przez 3-5 kolejnych dni, w przypadku zakazen
mieszanych lub postepujacych zakazen przewlektych — pie¢ dni. Jezeli w ciggu 2—3 dni nie nastapi
poprawa kliniczna, nalezy rozwazy¢ leczenie alternatywnymi lekami przeciwdrobnoustrojowymi w
oparciu o badania wrazliwosci.

Aby obliczy¢ dzienng ilo§¢ (ml) produktu przeznaczong na jeden dzien, nalezy skorzysta¢ ze wzoru:

Calkowita liczba ptakoéw x $rednia masa ciata w kg x 0,1 ml/kg = catkowita ilo§¢ produktu w ml/dzien

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nalezy zawsze upewnic si¢, ze cata przygotowana dawka zostata spozyta przez zwierzeta. Wode
zawierajacg produkt leczniczy nalezy zmienia¢ kazdego dnia i podawac zwierzetom bezposrednio po
przygotowaniu. W czasie leczenia nie mogg by¢ dostgpne zrodta wody inne niz roztwor leczniczy.

Nalezy okresli¢ mase ciata ptakéw najdoktadniej jak to mozliwe, aby unikng¢ podania zbyt matej
dawki produktu.

Stosowac wytacznie Swiezo przygotowane roztwory, sporzadzane kazdego dnia bezposrednio przed
rozpoczgciem leczenia. System pompujacy roztwor powinien by¢ stale sprawdzany aby zapewnic
wiasciwe podawanie produktu. Przed rozpoczgciem leczenia nalezy oprozni¢ system podajacy wode
i napehi¢ go roztworem leczniczym.

Wyliczong objetos¢ produktu nalezy rozcienczy¢ w takiej ilosci wody, jaka leczone stado spozywa w
ciggu jednego dnia.



Spozycie plynow jest uzaleznione od wielu czynnikow, m.in. wieku, stanu klinicznego zwierzat,
warunkow otoczenia. W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania nalezy monitorowac¢ spozycie
ptynéw i odpowiednio dostosowac stezenie roztworu leczniczego, tak aby cata dawka zostata
pobrana.

Produkt nalezy wlac¢ bezposrednio do zbiornika gtdéwnego lub poda¢ za pomoca pompy dozujacej
wode.
10. OKRES(-Y) KARENCJI

Kury: Tkanki jadalne: 7 dni.
Indyki: Tkanki jadalne: 13 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

Nie stosowac u kur przeznaczonych na nioski w ciggu 14 dni przed rozpoczgciem okresu niesnosci.
11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25° C.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcjg: 24 godziny.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Leczenie zakazen wywotanych przez Mycoplasma spp. moze nie doprowadzi¢ do eradykacji tych
bakterii.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ krajowe i lokalne wytyczne dotyczace stosowania
lekow przeciwbakteryjnych.

Fluorochinolony nalezy stosowaé wytacznie w leczeniu schorzen, w przypadku ktorych obserwowana
odpowiedz na podanie innych klas lekow przeciwbakteryjnych jest niezadowalajaca badz przypuszcza
si¢, ze reakcja na leczenie bedzie niedostateczna.

Jezeli tylko jest to mozliwe, stosowanie fluorochinolonéw powinno opierac si¢ na badaniach
antybiotykowrazliwosci.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego moze prowadzi¢ do zwigkszenia czestosci wystgpowania bakterii opornych na
fluorochinolony i zmniejszenia skutecznosci leczenia innymi chinolonami z powodu wystapienia
potencjalnej opornosci krzyzowej. Od czasu pierwszego dopuszczenia do stosowania enrofloksacyny
u drobiu nastgpito powszechne zmniejszenie wrazliwo$ci E. coli na fluorochinolony i pojawienie si¢
drobnoustrojow opornych. W UE odnotowano réwniez opornos$¢ na Mycoplasma synoviae.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:




Osoby o znanej nadwrazliwosci na (fluoro)chinolony powinny unika¢ kontaktu z tym produktem
leczniczym weterynaryjnym. Unika¢ kontaktu ze skorg i oczami.

W przypadku kontaktu produktu ze skorg lub oczami nalez natychmiast przeptukac je duza iloscia
biezacej wody.

Po uzyciu nalezy umy¢ rgce i odstoniete czgsci ciata.

Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas stosowania produktu.

Ciaza i laktacja:
Nie stosowac u kur niosek.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

W badaniach in vitro wykazano antagonizm przy potaczeniu fluorochinolonéw z bakteriostatycznymi
srodkami przeciwdrobnoustrojowymi, takimi jak makrolidy lub tetracykliny i fenikole.

Nie tgczy¢ produktu z roztworami o charakterze kwasnym, gdyz powoduja one wytrgcanie
enroflokascyny.

Jednoczesne stosowanie substancji zawierajacych glin lub magnez moze zaburza¢ wchtanianie
enrofloksacyny.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

Nie zaobserwowano objawow klinicznych u kur i1 indykéw leczonych dawkami odpowiednio do 10 i
6 razy wyzszymi niz dawka terapeutyczna.

Zastosowanie fluorochinolonéw podczas fazy wzrostu w potaczeniu z wyraznym i przedtuzonym
wzrostem spozycia wody do picia, a zatem i substancji czynnej, spowodowanym prawdopodobnie
podwyzszonymi temperaturami, moze by¢ powigzane z uszkodzeniami chrzastek stawowych.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronic¢
srodowisko

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

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

Ravet sp. z o0.0.,

ul. Ksiggarska 1,

51-180 Wroctaw

Polska



