PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Lotimax 56 mg zuvacie tablety pre psy (1,3-2,5 kg)
Lotimax 112 mg Zzuvacie tablety pre psy (> 2,5-5,5 kg)
Lotimax 225 mg zuvacie tablety pre psy (> 5,5-11 kg)
Lotimax 450 mg zuvacie tablety pre psy (> 11-22 kg)
Lotimax 900 mg Zzuvacie tablety pre psy (> 22-45 kg)

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Utinné latky:
Kazda zuvacia tableta obsahuje:

Lotimax Zuvacie tablety lotilaner (mg)
pre psy (1,3-2,5 kg) 56,25

pre psy (> 2,5-5,5 kg) 112,5

pre psy (> 5,5-11 kg) 225

pre psy (> 11-22 kg) 450

pre psy (> 22-45 kq) 900

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Celuléza, praskova

Lakt6za monohydréat

Mikrokrystalicka celuloza, silicifikovana

Prichut’ zo suSeného mésa

Krospovidon

Povidén K30

Laurylsulfat sodny

Oxid kremicity, koloidny bezvody

Stearat horeCnaty

Biele az bézové okruhle zuvacie tablety s hnedastymi Skvrnami.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy

3.2 Indikécie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Na liecbu napadnutia psov blchami a klieStami.

Tento veterinarny lick ma okamzity smrtiaci uc¢inok na blchy (Ctenocephalides felis a C. canis) a

klieste (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus, I. hexagonus a Dermacentor reticulatus), ktory trva
1 mesiac.



Blchy a klieste musia napadnut’ hostitel'a a zacat’ sat’, aby mohli byt’ vystavené ucinnej latke.

Tento veterinarny liek sa méze pouzit' v ramci lieCebne;j stratégie pri kontrole alergickej dermatitidy
zapricinenej blchami (FAD).

Na zniZenie rizika infekcie spdsobenej Babesia canis canis prostrednictvom prenosu Dermacentor
reticulatus pocas jedného mesiaca. U¢inok je nepriamy v dosledku podsobenia veterinarneho lieku proti
prenasacovi.

Liec¢ba demodikozy (vyvolanej Demodex canis).

Liecba sarkoptového svrabu (Sarcoptes scabiei var. canis).

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektoru z pomocnych latok.

3.4 Osobitné upozornenia

Parazity musia zacat’ sat’ hostitel'a, aby mohli byt’ vystavené lotilaneru. Preto sa neméze tuplne vylucit
riziko prenosu ochoreni prenaSanych parazitmi. Prenos B. canis canis pocas prvych 48 hodin nemozno
vylugit', ked’ze akaricidny u¢inok proti D. reticulatus nastupuje do 48 hodin.

3.5 Osobitné opatrenia na pouzivanie

Osobitné opatrenia na bezpe€né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Vsetky udaje o bezpecnosti a ucinnosti sa ziskali od psov a Steniat vo veku 8 tyzdnov a starSich so
zivou hmotnost'ou 1,3 kg a vys$Sou. Pouzitie tohto veterinarneho lieku pri $tefiatach mladsich nez

8 tyzdnov alebo s0 Zivou hmotnost'ou niz§ou nez 1,3 kg ma byt’ zaloZené na postdeni prinosu a rizika
zodpovednym veterinarnym lekarom.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Po manipulécii s liekom si umyte ruky.

V pripade ndhodného pozitia ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy:

Vel'mi zriedkavé Hnacka'?, Krvava hnacka!, Vracaniel?;
(< 1 zviera/ 10 000 lie¢enych zvierat, | Anorexial?, Letargia? Polydipsial?;
vratane ojedinelych hlasenti): Ataxia3, Kice®, Trasenie®;

Pruritus*?;
Neziaduce mocenie?, Polylrial?, Inkontinencia mo¢u'-?

! Mierne a prechodné
2 Zvy&ajne vymiznl bez liecby
3 Vo viicsine pripadov prechodné




Hlasenie neziaducich Géinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaji v
pisomnej informacii pre pouzivatelov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity, laktacie alebo pri chovnych psoch.

Gravidita a laktécia:

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Laboratorne stadie pri potkanoch nedokazali ziadne teratogénne uc€inky, ani ziadny neziaduci u¢inok
na reproduk¢nt schopnost’ samcov a samic.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st zndme.

Pocas klinického testovania sa nepozorovali ziadne interakcie medzi lotilanerom a bezne pouzivanymi
veterinarnymi liekmi.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Na peroralne pouZitie.

Veterinarny liek podavat’ v sulade s nasledujiicou tabul’kou, aby sa zabezpecila davka 20 az 43 mg
lotilaneru/kg zivej hmotnosti.

Ziva hmotnost Sila a pocet podanych tabliet
psa (kg) Lotimax Lotimax Lotimax Lotimax Lotimax
56 mg 112 mg 225 mg 450 mg 900 mg
1,3-25 1
>25-55 1
>55-11,0 1
>11,0-22,0 1
>22,0-45,0 1
> 45 Vhodna kombinacia tabliet

Pouzite vhodnu kombinaciu dostupnych sil, aby ste dosiahli odporaé¢anu davku 20-43 mg/Kkg.

Lotimax je chutna zuvacia tableta. Podajte zuvaciu tabletu (tablety) raz za mesiac s krmivom alebo po
podani krmiva.

Pri lie¢be demodikozy (vyvolanej Demodex canis):

Podavanie tohto lieku raz mesa¢ne po¢as dvoch po sebe nasledujticich mesiacov je u¢inné a vedie k
vyraznému zlep$eniu klinickych priznakov. Lie¢ba by mala pokra¢ovat’ dovtedy, kym dva kozné
zoSkraby vykonané s odstupom jedného mesiaca nebudu negativne. V zavaznych pripadoch sa moze
vyzadovat predizena mesacna lie¢ba. Pretoze demodikéza je multifaktorialne ochorenie, odporuca sa
zodpovedajlcim spdsobom liecit’ aj iné zakladné ochorenia.

Liec¢ba sarkoptového svrabu (vyvolanej Sarcoptes scabiei var. canis):
Podavanie tohto lieku raz mesa¢ne pocas dvoch po sebe nasledujticich mesiacov. Na zaklade
klinického posudenia a koznych zoSkrabov moze byt potrebné d’alsie mesa¢né podavanie lieku.



3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nadzové postupy, antidota)

Po peroralnom podani Steniatam vo veku 8-9 tyzdnov s hmotnostou 1,3-3,6 kg lieCenych az do 5-
nasobne vyssimi davkami ako je maximalna odportacana davka (43 mg, 129 mg a 215 mg lotilaneru/kg
zivej hmotnosti) v mesaénych intervaloch pri 8 podaniach sa nepozorovali ziadne neziaduce reakcie.

3.11  Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobiilnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cie’om obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4, FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod:

QP53BE0O4

4.2  Farmakodynamika

Lotilaner, ¢isty enantiomér z triedy izoxazolinov, je G¢inny proti blcham (Ctenocephalides felis a
Ctenocephalides canis), kliestom druhu Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus a
Rhipicephalus sanguineus aj proti rozto¢om Demodex canis a Sarcoptes scabiei var. canis.

Lotilaner je silny inhibitor chloridovych kanélov riadenych kyselinou gama-aminomaslovou (GABA),
vysledkom &oho je rychle usmrtenie kliestov a bich. Uginok lotilaneru nebol ovplyvneny rezistenciou
voci chloroorganickym zlu¢eninam (cyklodiénom, napr. dieldrin), fenylpyrazolom (napr. fipronil),
neonikotinoidom (napr. imidakloprid), formamidinom (napr. amitraz) a pyretroidom (napr.
cypermetrin).

Pri blchach dochadza k nastupu G¢inku do 4 hodin po prisati a a¢inok trva jeden mesiac po podani
lieku. Blchy prisaté na zvierati pred podanim st usmrtené do 6 hodin.

Pri kliest'och dochadza k nastupu uéinku do 48 hodin po prisati a G¢inok trva jeden mesiac po podani
lieku. Klieste I. ricinus prisaté na zvierati pred podanim s usmrtené do 8 hodin.

Tento veterinarny liek usmrcuje existujiuce a novo vyliahnuté blchy na psoch skor, nez nakladu
vaji¢ka. Liek teda prerusi Zivotny cyklus blchy a zabrani kontaminacii prostredia blchami v oblastiach,
do ktorych ma pes pristup.

4.3 Farmakokinetika

Po peroralnom podani sa lotilaner 'ahko absorbuje a maximalna koncentracia v krvi sa dosiahne do

2 hodin. Krmivo zvySuje absorpciu. Konecny polcas je priblizne 4 tyzdne. Tento dlhy kone¢ny polcas
zabezpecuje ucinné koncentracie v krvi pocas celého trvania intervalu medzi jednotlivymi davkami.
Hlavnou cestou vyluCovania je biliarna exkrécia a menej vyznamnou cestou vylucovania (menej nez
10 % davky) je renalna exkrécia. Lotilaner sa v malej miere metabolizuje na hydrofilnejsie zluceniny,
ktoré sa pozoruju vo vykaloch a v moci.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility



Neuplatiiuju sa.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporugenom obale: 3 roky.
5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterindrny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Tablety st zabalené v hlinikovych/hlinikovych blistroch, zabalenych vo vonkajsej papierovej skatuli.
Kazda sila tabliet je k dispozicii vo velkostiach balenia obsahujucich 3 tablety.

5.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materiilov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco GmbH

7. REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/24/311/001-005

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 25/04/2024

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULA

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Lotimax 56 mg Zuvacie tablety pre psy (1,3-2,5 kg)
Lotimax 112 mg zuvacie tablety pre psy (> 2,5-5,5 kQ)
Lotimax 225 mg zuvacie tablety pre psy (> 5,5-11 kg)
Lotimax 450 mg Zuvacie tablety pre psy (> 11-22 kg)
Lotimax 900 mg zuvacie tablety pre psy (> 22-45 kg)

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

56 mg lotilaneru

112 mg lotilaneru
225 mg lotilaneru
450 mg lotilaneru
900 mg lotilaneru

(3. VELKOST BALENIA

3 tablety

4. CIECOVE DRUHY

Psy

5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Peroralne pouzitie.
Podavat’ s krmivom alebo po podani krmiva.

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*
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Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

|11.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

|12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco GmbH

[14. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/2/24/311/001 (56 mg lotilaneru; 3 Zuvacie tablety)

EU/2/24/311/002 (112 mg lotilaneru; 3 zuvacie tablety)
EU/2/24/311/003 (225 mg lotilaneru; 3 Zuvacie tablety)
EU/2/24/311/004 (450 mg lotilaneru; 3 Zuvacie tablety)
EU/2/24/311/005 (900 mg lotilaneru; 3 Zuvacie tablety)

|15. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

BLISTER

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Lotimax

‘al

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

56 mg lotilaner

112 mg lotilaner
225 mg lotilaner
450 mg lotilaner
900 mg lotilaner

3. CISLO SARZE

Lot {cislo}

(4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Lotimax 56 mg Zuvacie tablety pre psy (1,3-2,5 kg)
Lotimax 112 mg Zzuvacie tablety pre psy (> 2,5-5,5 kg)
Lotimax 225 mg zuvacie tablety pre psy (> 5,5-11 kg)
Lotimax 450 mg Zzuvacie tablety pre psy (> 11-22 kg)
Lotimax 900 mg Zzuvacie tablety pre psy (> 22-45 kg)

2. ZloZenie

Kazda zuvacia tableta obsahuje:

Lotimax Zuvacie tablety lotilaner (mg)
pre psy (1,3-2,5 kg) 56,25

pre psy (> 2,5-5,5 kg) 112,5

pre psy (> 5,5-11 kg) 225

pre psy (> 11-22 kg) 450

pre psy (> 22-45 kg) 900

Biele az bézové okruhle zuvacie tablety s hnedastymi Skvrnami.

3. Cielové druhy

Psy
‘ad

4. Indikacie na pouzitie

Na liecbu napadnutia psov blchami a klieStami.

Tento veterinarny liek ma okamzity smrtiaci u¢inok na blchy (Ctenocephalides felis a C. canis) a
klieste (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus, I. hexagonus a Dermacentor reticulatus), ktory trva
1 mesiac.

Blchy a klieste musia napadnut’ hostitel'a a zacat’ sat’, aby mohli byt’ vystavené G¢innej latke.

Tento veterinarny liek sa moze pouzit’ v rdmci lieCebnej stratégie pri kontrole alergickej dermatitidy
zapricinenej blchami (FAD).

Na znizenie rizika infekcie sposobenej Babesia canis canis prostrednictvom prenosu Dermacentor
reticulatus pocas jedného mesiaca. U¢inok je nepriamy v dosledku pdsobenia veterinarneho lieku proti
prenasacovi.

Lie¢ba demodikozy (vyvolanej Demodex canis).

Liec¢ba sarkoptového svrabu (Sarcoptes scabiei var. canis).

5. Kontraindikacie
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Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektorti z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Parazity musia zacat’ sat” hostitel’a, aby mohli byt vystavené lotilaneru. Preto sa nemoze uplne vylacit’
riziko prenosu ochoreni prenasanych parazitmi. Prenos B. canis canis poc¢as prvych 48 hodin nemozno
vylacit, ked’ze akaricidny u¢inok proti D. reticulatus nastupuje do 48 hodin.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:

Vsetky udaje o bezpecnosti a ucinnosti sa ziskali od psov a Steniat vo veku 8 tyzdnov a starSich so
zivou hmotnost'ou 1,3 kg a vys$Sou. Pouzitie tohto veterinarneho lieku pri $tefiatach mladsich nez

8 tyzdnov alebo so Zivou hmotnost'ou nizSou nez 1,3 kg ma byt’ zaloZené na posudeni prinosu a rizika
zodpovednym veterindrnym lekérom.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Po manipuldcii s liekom si umyte ruky.

V pripade ndhodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnt informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Gravidita a laktacia:

Laboratorne $tudie pri potkanoch nedokazali ziadne teratogénne G¢inky.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity alebo laktacie. Pouzit’ len po
zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Plodnost”:

Laboratorne stadie pri potkanoch nedokazali Ziadny neZiaduci G¢inok na reprodukéntt schopnost’
samcov a samic.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdend pri chovnych psoch. Pouzit’ len po zhodnoteni
prinosu/rizika zodpovednym veterindrnym lekarom.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Nie st zname. Pocas klinického testovania sa nepozorovali Ziadne interakcie medzi lotilanerom a
bezne pouzivanymi veterinarnymi liekmi.

Predavkovanie:

Po peroralnom podani Steniatam vo veku 8-9 tyzdnov s hmotnostou 1,3-3,6 kg lieCenych az do
5-nasobne vys$simi ddvkami ako je maximalna odporu¢ana davka (43 mg, 129 mg a 215 mg
lotilaneru/kg zivej hmotnosti) v mesaénych intervaloch pri 8 podaniach sa nepozorovali ziadne
neziaduce reakcie.

1. Neziaduce ucinky

Psy:

Vel'mi zriedkavé (< 1 zviera ! 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hldseni):

Hnackal?, Krvava hna¢kal, Vracaniel?

Anorexia®?, Letargia?, Polydipsia (nadmerny smad)%?;

Ataxia®, Kf¢e®, Trasenie?;

Pruritus (svrbenie)?;

Neziaduce modcenie!, Polylria (nadmerné mocenie)'?, Inkontinencia mo&u®?
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! Mierne a prechodné
2 Zvy&ajne vymiznu bez liecby
% Vo vii¢sine pripadov prechodné

Hlasenie neziaducich u¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpe¢nosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neZziaduce G¢inky, aj tie, ktoré e$te nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze veterinarny liek je netcinny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce ucinky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o
registrécii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych Gdajov na konci tejto
pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {daje o narodnom
systéme}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Na peroralne pouzitie.

Veterinarny liek podavat’ v stulade s nasledujiicou tabul’kou, aby sa zabezpecila davka 20 az 43 mg
lotilaneru/kg zivej hmotnosti.

Ziva hmotnost Sila a pocet podanych tabliet
psa (kg) Lotimax Lotimax Lotimax Lotimax Lotimax
56 mg 112 mg 225 mg 450 mg 900 mg
1,3-2,5 1
>25-55 1
>5,5-11,0 1
>11,0-22,0 1
> 22,0-45,0 1
> 45 Vhodna kombinéacia tabliet

Pouzite vhodnti kombinaciu dostupnych sil, aby ste dosiahli odporu¢anu davku 20-43 mg/kg.

Pri liecbe demodikozy (vyvolanej Demodex canis):

Podavanie tohto lieku raz mesaéne pocas dvoch po sebe nasledujucich mesiacov je ucinné a vedie k
vyraznému zlepSeniu klinickych priznakov. Lie¢ba by mala pokra¢ovat’ dovtedy, kym dva kozné
zoSkraby vykonané s odstupom jedného mesiaca nebudl negativne. V zavaznych pripadoch sa moze
vyzadovat' prediZzena mesatna lietba. Pretoze demodikdza je multifaktorialne ochorenie, odportca sa
zodpovedajticim spdsobom lieéit’ aj iné zakladné ochorenia.

Liecba sarkoptového svrabu (vyvolanej Sarcoptes scabiei var. canis):
Podavanie tohto lieku raz mesaéne pocas dvoch po sebe nasledujucich mesiacov. Na zaklade
klinického posudenia a koznych zoskrabov moze byt potrebné d’alsie mesacné podavanie lieku.

9. Pokyn o spravnom podani

Lotimax je chutna Zuvacia tableta. Podajte zuvaciu tabletu (tablety) raz za mesiac s krmivom alebo po
podani krmiva.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.
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11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $katuli a blistri po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deii v uvedenom mesiaci.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouZitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné cCisla a vel’kosti balenia

EU/2/24/311/001-005

Tablety st zabalené v hlinikovych/hlinikovych blistroch, zabalenych vo vonkajsej papierovej skatuli.
Kazda sila tabliet je k dispozicii vo velkostiach balenia obsahujucich 3 tablety.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov

{MM/RRRR}

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Elanco France S.A.S., 26 rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Franctzsko

Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hldsenie podozrenia na neziaduce ucinky:
Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Elanco GmbH Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4 Heinz-Lohmann-Str. 4
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DE-27472 Cuxhaven
Duitsland/Allemagne/Deutschland
Tél/Tel: +32 33000338
PV.BEL@elancoah.com

Peny6auka bearapus
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
DE-27472 Cuxhaven
T'epmanus

Ten: +48 221047815
PV.BGR@elancoah.com

Ceska republika
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
DE-27472 Cuxhaven
Némecko

Tel: +420 228880231
PV.CZE@elancoah.com

Danmark

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
DE-27472 Cuxhaven
Tyskland

TIf: +45 78775477
PV.DNK@elancoah.com

Deutschland

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
DE-27472 Cuxhaven
Tel: +49 32221852372
PV.DEU@elancoah.com

Eesti

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
DE-27472 Cuxhaven
Saksamaa

Tel: +372 8807513
PV.EST@elancoah.com

EAMGoa

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
DE-27472 Cuxhaven
I'epuavia

TnA: +386 82880137
PV.GRC@elancoah.com

Espafia
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4

DE-27472 Cuxhaven
Vokietija

Tel: +372 8840389
PV.LTU@elancoah.com

Luxembourg/Luxemburg
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
DE-27472 Cuxhaven
Allemagne/Deutschland
Tél/Tel: +352 20881943
PV.LUX@elancoah.com

Magyarorszag

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
DE-27472 Cuxhaven
Németorszég

Tel.: +36 18506968
PV.HUN@elancoah.com

Malta

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
DE-27472 Cuxhaven
Germanja

Tel: +36 18088530
PV.MLT@elancoah.com

Nederland

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
DE-27472 Cuxhaven
Duitsland

Tel: +31 852084939
PV.NLD@elancoah.com

Norge

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
DE-27472 Cuxhaven
Tyskland

TIf: +47 81503047
PV.NOR@elancoah.com

Osterreich

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
DE-27472 Cuxhaven
Deutschland

Tel: +43 720116570
PV.AUT@elancoah.com

Polska
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4



DE-27472 Cuxhaven
Alemania

Tel: +34 518890402
PV.ESP@elancoah.com

France

Biotopis

49 Route de Lyons
FR-27460 Igoville
France

Tél: + 3368192 36 67
contact@biotopis.fr

Hrvatska

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
DE-27472 Cuxhaven
Njemacka

Tel: +36 18088411
PV.HRV@elancoah.com

Ireland

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
DE-27472 Cuxhaven
Germany

Tel: +44 3308221732
PV.IRL@elancoah.com

island

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
DE-27472 Cuxhaven
pyskaland

Simi: +45 89875379
PV.ISL@elancoah.com

Italia

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
DE-27472 Cuxhaven
Germania

Tel: +39 0282944231
PV.ITA@elancoah.com

Kvzpog

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
DE-27472 Cuxhaven
I'epuavia

TnA: +386 82880096
PV.CYP@elancoah.com

Latvija
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
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DE-27472 Cuxhaven
Niemcy

Tel.: +48 221047306
PV.POL@elancoah.com

Portugal

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
DE-27472 Cuxhaven
Alemanha

Tel: +351 308801355
PV.PRT@elancoah.com

Romania

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
DE-27472 Cuxhaven
Germania

Tel: +40 376300400
PV.ROU@elancoah.com

Slovenija

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
DE-27472 Cuxhaven
Nemcija

Tel: +386 82880093
PV.SVN@elancoah.com

Slovenska republika
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
DE-27472 Cuxhaven
Nemecko

Tel: +420 228880231
PV.SVK@elancoah.com

Suomi/Finland

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
DE-27472 Cuxhaven
Saksa

Puh/Tel: +358 753252088
PV.FIN@elancoah.com

Sverige

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
DE-27472 Cuxhaven
Tyskland

Tel: +46 108989397
PV.SWE@elancoah.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4



DE-27472 Cuxhaven DE-27472 Cuxhaven

Vacija Germany
Tel: +372 8840390 Tel: +44 3308221732
PV.LVA@elancoah.com PV.XXl@elancoah.com

17. DalSie informacie

Lotilaner, ¢isty enantiomér z triedy izoxazolinov, je G¢inny proti blcham (Ctenocephalides felis a
Ctenocephalides canis), kliestom druhu Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus a
Rhipicephalus sanguineus aj proti rozto¢om Demodex canis a Sarcoptes scabiei var. canis.

Lotilaner je silny inhibitor chloridovych kanalov riadenych kyselinou gama-aminomaslovou (GABA),
vysledkom ¢oho je rychle usmrtenie kliestov a bich. Uginok lotilaneru nebol ovplyvneny rezistenciou
voci chloroorganickym zli€¢eninam (cyklodiénom, napr. dieldrin), fenylpyrazolom (napr. fipronil),
neonikotinoidom (napr. imidakloprid), formamidinom (napr. amitraz) a pyretroidom (napr.
cypermetrin).

Pri blchach dochadza k nastupu Géinku do 4 hodin po prisati a G¢inok trva jeden mesiac po podani
lieku. Blchy prisaté na zvierati pred podanim st usmrtené do 6 hodin.

Pri kliest'och dochadza k nastupu Géinku do 48 hodin po prisati a u¢inok trva jeden mesiac po podani
lieku. Klieste I. ricinus prisaté na zvierati pred podanim st usmrtené do 8 hodin.

Tento veterinarny liek usmrcuje existujiice a novo vyliahnuté blchy na psoch skoér, nez naklada

vajicka. Liek teda prerusi Zivotny cyklus blchy a zabrani kontaminacii prostredia blchami v oblastiach,
do ktorych mé pes pristup.
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