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Lovacef, 50 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydta i Swin

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, Puunsi village, Viimsi,

Harju county 74013

Estonia

Interchemie werken “De Adelaar” B.V.
Metaalweg 8

5804 CG Venray

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Lovacef, 50 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydta i Swin

3. ZAWARTOSC SUBSTANC]I CZYNNE] (-CH) I INNYCH
SUBSTANC]I

Substancja czynna:

Ceftiofur (w postaci ceftiofuru chlorowodorku) 50 mg/ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydlo:

Leczenie chordb uktadu oddechowego bydta, w tym wywotanych
przez: Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida oraz
Histophilus somni.

Leczenie zakazen racic oraz zanokcicy u bydta, w tym wywotanych
przez Fusobacterium necrophorum oraz Bacteroides melaninogenicus.
Leczenie ostrych stanow zapalnych macicy, w tym wywotlanych przez:
Escherichia coli, Arcanobacterium pyogenes i Fusobacterium
necrophorum. Wskazanie jest ograniczone do przypadkéw, w ktorych
leczenie innym lekiem przeciwbakteryjnym nie przyniosto poprawy.

Swinie:


https://www.scanvet.pl
http://www.scanvet.pl/img/produkty/2020_10_20/_big/lovacef.jpg

Leczenie chordb uktadu oddechowego $win, w tym zapalen ptuc na
tle zakazen Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,
Streptococcus suis.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na ceftiofur oraz inne
antybiotyki beta-laktamowe, lub na dowolna substancje pomocnicza.
Nie podawac¢ dozylnie.

Nie stosowac u drobiu (réwniez u niosek jaj konsumpcyjnych) z
powodu ryzyka rozprzestrzenienia opornosci na leki
przeciwdrobnoustrojowe u ludzi.

6. DZIAXANIA NIEPOZADANE

Niezaleznie od podanej dawki produktu moga wystapi¢ reakcje
nadwrazliwosci. Czasami moga wystapic¢ reakcje alergiczne takie jak,
np. odczyn skorny, anafilaksja. W przypadku wystapienia reakcji
alergicznej nalezy przerwac leczenie.

U bydta sporadycznie obserwuje sie reakcje zapalna: obrzek i
odbarwienie tkanek w miejscu wstrzykniecia produktu. Stan zapalny
zanika w ciggu 10 dni, za$ odbarwienie tkanek moze utrzymac sie
przez 28 dni lub dluze;j.

U swin sporadycznie obserwuje sie wystepowanie odbarwien powiezi
oraz tkanki thuszczowej w miejscu wstrzykniecia produktu. Zmiany te
utrzymywac sie moga do 20 dni od podania produktu.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub
zaobserwowaniu jakichkolwiek niepokojacych objawow
niewymienionych w ulotce (w tym rowniez objawéw u cztowieka na
skutek kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza
weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych.

Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej
http://www.urpl.gov.pl (Pion Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Bydto, swinie.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I
SPOSOB PODANIA

Bydlo:

Leczenie chordb uktadu oddechowego i ostrych stanow zapalnych
macicy: 1 mg ceftiofuru na 1 kg m.c. (1 ml na 50 kg m.c.), podskérnie
przez 3 - 5 dni.

Leczenie zakazen racic i zanokcicy: 1 mg ceftiofuru na 1 kg m.c. (1 ml
na 50 kg m.c.), podskornie przez 3 dni.

Swinie:



3 mg ceftiofuru na 1 kg m.c. (1 ml na 16 kg m.c.), domiesniowo przez
3 dni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDELOWEGO PODANIA
Przed uzyciem produkt mocno wstrzasnac.
Gumowy korek mozna bezpiecznie przebija¢ do 15 razy.

10. OKRES(-Y) KARENC]I
Tkanki jadalne bydta - 6 dni
Mleko - Zero dni

Tkanki jadalne $win - 2 dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS
PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych temperatury
przechowywania produktu leczniczego. Przechowywac¢ w oryginalnym
opakowaniu.

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Stosowanie produktu sprzyja selekcji szczepow opornych, takich jak
bakterie wytwarzajace beta-laktamazy o rozszerzonym spectrum
substratowym (ESBL) i moze stwarzaé¢ zagrozenie dla zdrowia ludzi,
jesli te szczepy rozpowszechnia sie u ludzi np. poprzez zywnosc. Z
tego powodu produkt powinien by¢ zarezerwowany do leczenia
klinicznych przypadkéw stabo reagujacych na leki z wyboru lub
takich, w ktérych spodziewana jest staba reakcja (dotyczy to bardzo
ciezkich przypadkdow, w ktorych leczenie musi zosta¢ rozpoczete bez
rozpoznania bakteriologicznego). W trakcie stosowania produktu
nalezy uwzglednia¢ krajowe lub regionalne przepisy dotyczace
stosowania lekow przeciwbakteryjnych. Zwiekszone stosowanie, w
tym takze stosowanie odbiegajace od zalecen zawartych w ChPLW,
moze powodowac¢ wzrost czestosci wystepowania opornosci na leki
przeciwdrobnoustrojowe. Jesli to mozliwe produkt powinien by¢
stosowany w oparciu o wyniki badan lekowrazliwosci bakterii na leki
przeciwbakteryjne.

Produkt jest przeznaczony do leczenia pojedynczych zwierzat. Nie
stosowac zapobiegawczo ani w ramach programdéw ochrony zdrowia
stad. Grupy zwierzat moga by¢ leczone zgodnie z warunkami
okreslonymi w ChPLW wylacznie w przypadku stwierdzenia wybuchu
choroby w stadzie.

Nie stosowac¢ profilaktycznie w przypadku zatrzymania tozyska.

Specjalne srodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy
weterynaryjny zwierzetom:

Cefalosporyny, podobnie jak penicyliny, moga powodowac¢ powstanie
nadwrazliwosci krzyzowych (alergii) na skutek ich wstrzykniecia,
wdychania, spozycia z pokarmem lub po kontakcie ze skdra.



Osoby uczulone nie powinny podawac leku.

W przypadku wystapienia wysypki na skorze, nalezy zwrdcic sie o
pomoc lekarska.

W przypadku wystapienia obrzekéw skéry, warg, oczu lub dusznosci
nalezy niezwtocznie zwrocié sie o pomoc lekarska i przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne nie wykazaty dziatania teratogennego,
toksycznego dla ptodu ani szkodliwego dla samicy. Produkt moze by¢
stosowany w czasie laktacji. Bezpieczenstwo produktu leczniczego
weterynaryjnego stosowanego w czasie ciazy nie zostato okreslone.
Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
bilansu korzysci/ryzyka.

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

Przedawkowanie:

Wykazano niska toksycznos¢ ceftiofuru (w postaci soli sodowej)
podawanego swiniom domiesniowo, w dawkach 8-krotnie
przekraczajacych zalecane dawki dzienne, przez 15 kolejnych dni.

Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

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

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

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIE] ZMIANY TEKSTU
ULOTKI
2020-06-22

15. INNE INFORMAC]JE

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

ScanVet Poland Sp. z o.0.

Skiereszewo

ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

Polska

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.
Pozwolenie nr 2986/20
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