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Sprawdzono pod wzgledem merytorycznym

ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Lovatrim LA 200 mg/ml + 40 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, $win, koni i owiec.

2. Skiad

Kazdy ml zawiera:
Substancje czynne:
Sulfadoksyna 200 mg
Trimetoprim 40 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych i
pozostalych skladnikéow

Glicerolu formal

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, z6tty roztwor, bez widocznych czastek.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winia, kon i owca.

4. Wskazania lecznicze

Bydto:

- Leczenie zakazen uktadu oddechowego wywotanych przez Pasteurella multocida, Mannheimia
haemolytica i (lub) Histophilus somni wrazliwych na skojarzone dziatanie sulfadoksyny i
trimetoprimu.

- Leczenie zakazen uktadu moczowego i piciowego wywolanych przez Escherichia coli wrazliwych
na skojarzone dziatanie sulfadoksyny i trimetoprimu.

Swinia:

- Leczenie zakazen uktadu oddechowego wywotanych przez Pasteurella multocida, Mannheimia
haemolytica, Actinobacillus pleuropneumoniae i Bordetella bronchiseptica wrazliwych na skojarzone
dziatanie sulfadoksyny i trimetoprimu.

- Leczenie zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych i zapalenia stawdéw wywolanych przez
Streptococcus suis wrazliwych na skojarzone dziatanie sulfadoksyny i trimetoprimu.

- Leczenie zakazen wywotanych przez Haemophilus parasuis (zapalenie opon mézgowo-
rdzeniowych, zapalenie blon surowiczych, zapalenie stawdw) 1 biegunki wywolanej przez Escherichia
coli wrazliwych na skojarzone dziatanie sulfadoksyny i trimetoprimu.

Owca:
- Leczenie zakazen uktadu oddechowego wywotanych przez Pasteurella multocida i (lub)
Mannheimia haemolytica wrazliwych na skojarzone dziatanie sulfadoksyny i trimetoprimu.

Kon:

- Leczenie zakazen uktadu oddechowego wywotanych przez Streptococcus equi subsp. equi i subsp.
zooepidemicus wrazliwych na skojarzone dziatanie sulfadoksyny i trimetoprimu.
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- Leczenie zakazen uktadu rozrodczego wywotanych przez Streptococcus equi subsp. zooepidemicus,
Klebsiella spp. i gronkowce f-hemolityczne wrazliwych na skojarzone dziatanie sulfadoksyny i
trimetoprimu.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub dowolna substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u zwierzat z powaznym uszkodzeniem migzszu watroby lub nerek, a takze przy
nieprawidlowym obrazie krwi.

6. Specjalne ostrzezenia
Specjalne ostrzezenia:

W celu uniknigcia zaburzen funkcji nerek w wyniku krystalurii, w czasie trwania leczenia nalezy
zapewni¢ zwierzetom staty dostep do wody do picia o odpowiedniej jakos$ci.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki testu lekowrazliwosci bakterii wyizolowanych
od chorych zwierzat. Jezeli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone w oparciu o lokalne
informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci izolowanych bakterii. Uzycie produktu
niezgodnie z zaleceniami moze skutkowac rozwojem patogenow opornych na sulfadoksyne i
trimetoprim i zmniejszeniem skutecznos$ci leczenia innymi potencjalizowanymi sulfonamidami na
skutek opornosci krzyzowej. W kazdym przypadku podejrzenia kolibakteriozy zaleca si¢ wykonanie
antybiogramu ze wzglgdu na rozpowszechnione wystgpowanie opornosci szczepow E. coli na
polaczenia sulfonamidow i trimetoprimu.

Podczas stosowania produktu nalezy wzia¢ pod uwage oficjalna, krajowa i regionalna polityke
przeciwdrobnoustrojowa.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na sulfonamidy powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Produkt moze powodowac podraznienia (pH 10). Unika¢ kontaktu ze skorg i oczami. W przypadku
kontaktu ze skora lub oczami natychmiast przemy¢ woda. Jesli podraznienie nie ustgpi, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy jes¢, pi¢ ani pali¢. Po uzyciu
umy¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone. Badania laboratoryjne na zwierzetach laboratoryjnych wykazaty dziatanie
teratogenne i toksyczne dla ptodu po znacznej dziennej ekspozycji na glicerolu formal. Do stosowania
jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka wynikajacego ze
stosowania produktu.

Nie zaleca si¢ stosowania (przez calg cigzg lub jej czgs¢) ze wzgledu na zawartos¢ glicerolu formalu.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Produktu nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie z detomidyng. Zaobserwowano przypadki $miertelnych
zaburzen rytmu serca w wyniku interakcji mi¢dzy kombinacja sulfonamidu i trimetoprimu a
niektérymi lekami uspokajajgcymi i znieczulajgcymi konie (np. detomidyng i halotanem).
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Sulfonamidy moga wypiera¢ inne leki z miejsc wigzania z biatkami krwi, takie jak: metotreksat,
fenylobutazon, diuretyki tiazydowe, salicylany, probenecyd i fenytoina. Srodki zakwaszajace mocz,
takie jak kwas askorbinowy, chlorek amonu, moga zwigksza¢ ryzyko wytracania si¢ sulfonamidow w
uktadzie moczowym. Nie stosowac jednoczesnie z metenaming (heksametylenotetraming),
fenylobutazonem, miejscowymi lekami znieczulajagcymi paraaminobenzoesowymi z grupy estrow
kwasowych (prokaina, tetrakaina), poniewaz miejscowo neutralizuja one dziatanie sulfadoksyny. Nie
nalezy podawac jednocze$nie z kwasem para-aminobenzoesowym (PABA) i jego pochodnymi
(prokaina, benzokaina, tetrakaing itp.) ani innymi substancjami, ktore dostarczaja lub uwalniaja PABA
i (lub) kwas foliowy.

Produktu nie nalezy podawac razem z doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi lub srodkami
zakwaszajagcymi mocz.

Trimetoprim moze nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych, np. warfaryny, poprzez hamowanie
jej metabolizmu.

Przedawkowanie:
Trzykrotne przekroczenie dawki zalecanej u kréw, jalowek, koni i $win bylo dobrze tolerowane, nie
zaobserwowano oznak nasilenia objawéw ogdlnoustrojowych.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto:
Czgsto *Przemijajaca reakcja o charakterze
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat): miejscowym
Czgsto$¢ nieznana, nie moze by¢ okreslona na Reakcja anafilaktyczna Iub nadwrazliwo$¢

podstawie dostepnych danych

Czgsto$¢ nieznana, nie moze by¢ okreslona na Uszkodzenia nerek, watroby lub ukladu
podstawie dostepnych danych krwiotwoérczego

* po podaniu domig¢$niowym lub podskérnym

Swinia:
Czesto *Przemijajaca reakcja o charakterze
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat): miejscowym
Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ Reakcja anafilaktyczna lub nadwrazliwos¢

okreslona na podstawie dostgpnych

danych)

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ Uszkodzenia nerek, watroby lub uktadu
okreslona na podstawie dostepnych krwiotworczego

danych)

* po podaniu domig$niowym lub podskérnym

Kon:
Czesto *Przemijajaca reakcja o charakterze
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat): miejscowym
Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ Reakcja anafilaktyczna lub nadwrazliwo$¢
okreslona na podstawie dostgpnych
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danych)

Czegstos¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych
danych)

Uszkodzenia nerek, watroby lub uktadu
krwiotworczego

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych
danych)

Wstrzas kardiogenny i niewydolno$¢ oddechowa

* po podaniu domig¢$niowym lub podskérnym

Oweca:

Czesto
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):

*Przemijajaca reakcja o charakterze
miejscowym

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢

Reakcja anafilaktyczna lub nadwrazliwos¢

okreslona na podstawie dostgpnych
danych)

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ Uszkodzenia nerek, watroby lub uktadu

okreslona na podstawie dostepnych krwiotwérczego

danych)

* po podaniu domig¢$niowym lub podskérnym

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez 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 lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

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 dozylne, domig$niowe lub podskorne.

Produkt nalezy podawac:

- w powolnym wlewie dozylnym lub domig¢éniowo u koni

- dozylnie lub domig$niowo u bydta i owiec

- podskornie lub domig$niowo u §win.

W celu uniknigcia nieprawidlowego dawkowania, masa ciata leczonych zwierzat powinna by¢
oszacowana jak najdoktadnie;j.

12 mg sulfadoksyny i 3 mg trimetoprimu na kg masy ciata do jednorazowego podania, co odpowiada 3

ml produktu na 50 kg masy ciata dla pojedynczej dawki we wstrzyknigciu dozylnym, podskérnym lub
domig$niowym.
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Czas trwania leczenia: w wigkszosci przypadkow wystarczy pojedyncze podanie, ale gdy po uptywie
24 godzin nie wida¢ poprawy w badaniu klinicznym, leczenie mozna powtorzy¢, podajac kolejng
dawke nie pozniej niz w ciggu kolejnych 24 godzin.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania
W celu unikniecia nieprawidtowego dawkowania, masa ciala leczonych zwierzat powinna by¢

oszacowana jak najdoktadnie;.

10. Okresy karencji

Bydto
Tkanki jadalne: 9 dni.
Mleko: 72 godzin.

Swinia
Tkanki jadalne: 8 dni.

Kon
Tkanki jadalne: 10 dni.

Owca
Tkanki jadalne: 14 dni
Mleko: 108 godzin.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania. Przechowywac¢ w miejscu
niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci. Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po
uplywie terminu wazno$ci podanego na etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza
ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

Pozwolenie nr
100 ml

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

{MM/RRRR}

16. Dane kontaktowe

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

Rijsven 3

5645 KH Eindhoven

Holandia

Tel.: +040-294 00 22

E-mai: linfo@lovapharm.com

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

Estonia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
ScanVet Poland Sp. z o0.0.

Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

Tel +48 61 426 49 20

pharmacovigilance @scanvet.pl
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