LHTEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Lotimax 56 mg purutabletit koiralle (1,3-2,5 kg)
Lotimax 112 mg purutabletit koiralle (> 2,5-5,5 kg)
Lotimax 225 mg purutabletit koiralle (> 5,5-11 kg)
Lotimax 450 mg purutabletit koiralle (> 11-22 kg)
Lotimax 900 mg purutabletit koiralle (> 22-45 kg)

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttavat aineet:
Yksi purutabletti sisaltaa:

Lotimax-purutabletit lotilaneeria (lotilanerum) (mg)
koiralle (1,3-2,5 kg) 56,25
koiralle (> 2,5-5,5 kg) 1125
koiralle (> 5,5-11 kg) 225
koiralle (> 11-22 kQ) 450
koiralle (> 22-45 kQ) 900
Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Selluloosajauhe

Laktoosimonohydraatti

Selluloosa, mikrokiteinen, silikonoitu

Kuivaliha-aromi

Krospovidoni
Povidoni K30

Natriumlauryylisulfaatti

Piidioksidi, kolloidinen, vedetdn

Magnesiumstearaatti

Valkoinen tai beige pyored purutabletti, jossa on rusehtavia pilkkuja.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eléinlaji(t)

Koira.

3.2 Kayttoaiheet kohde-elainlajeittain

Koirien kirppu- ja puutiaistartuntojen hoitoon.

Elainlaakkeelld on valiton ja jatkuva tappava vaikutus kirppuja (Ctenocephalides felis ja C. canis) ja

puutiaisia (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus, 1. hexagonus ja Dermacentor reticulatus)
vastaan 1 kuukauden ajan.



Kirppujen ja puutiaisten taytyy kiinnittyd isdntdén ja aloittaa syominen, jotta ne altistuvat vaikuttavalle
aineelle.

Elainladketta voidaan kdyttdd osana hoitosuunnitelmaa kirppujen aiheuttaman allergisen dermatiitin
hallinnassa.

Dermacentor reticulatus -puutiaisen vélityksella tapahtuvan Babesia canis canis -tartunnan riskin
vahentdmiseen yhden kuukauden ajan. Vaikutus on epédsuora, koska eldinladke vaikuttaa vektoriin.

Sikaripunkkitartuntojen (Demodex canis) hoitoon.

Kapin (Sarcoptes scabiei var. canis) hoitoon.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

3.4  Erityisvaroitukset

Loisten on aloitettava sydminen isdnndn iholla, jotta ne altistuvat lotilaneerille. Sen vuoksi loisten
levittdmien infektiotautien tartunnan riskida ei voida kokonaan sulkea pois. Koska akarisidisen
vaikutuksen alkaminen D. reticulatus -puutiaisia vastaan voi kestaa jopa 48 tuntia, B. canis

canis -tartunnan leviamista ensimmaisten 48 tunnin aikana ei voida sulkea pois.

3.5 Kayttdon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kayttoon kohde-eldinlajilla:

Kaikki turvallisuutta ja tehoa koskevat tiedot ovat peraisin vahintaan 8 viikon ikaisistd ja 1,3 kg:n
painoisista koirista ja koiranpennuista. Taman eldinladkkeen kéyton alle 8 viikon ikaisille tai alle
1,3 kg:n painoisille koiranpennuille hoitavan eldinl&dékérin hyoty-riskiarvioon.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldiketta eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Pese kddet valmisteen kasittelyn jélkeen.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kdanny valittémasti ladkarin puoleen ja naytd hanelle pakkausseloste
tai myyntipéallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympéristén suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:
Hyvin harvinainen ripuli2, verinen ripulit, oksentelu?;
(< 1 elain 10 000 hoidetusta anoreksial?, letargia?; polydipsial?;
eldimesta, yksittaiset ilmoitukset ataksia®, kouristuskohtaukset?, vapina®;

mukaan luettuina): kutinal2:

sopimaton virtsaaminen?, polyurial?, virtsaumpi2

! Lievia ja ohimenevia



2 Menevit tavallisesti ohi ilman hoitoa
3 Yleensé ohimenevia

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinladkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset lahetetddn mieluiten eldinladkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjarjestelmén kautta. Lisatietoja yhteystiedoista on mydspakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Elainlaékkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana tai siitoseldimina kaytettavilla koirilla ei ole
selvitetty.

Tiineys ja laktaatio:

Voidaan kayttda ainoastaan hoitavan eldinlédékérin hyoty-riskiarvion perusteella.
Laboratoriotutkimuksissa rotilla ei ole 16ydetty nayttéa epdmuodostumia aiheuttavista vaikutuksista tai
urosten ja naaraiden lisdantymiskykyyn kohdistuvista haittavaikutuksista.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Ei tunneta. Kliinisissa tutkimuksissa ei havaittu yhteisvaikutuksia lotilaneeria ja yleisesti kaytettavien
eldinladkkeiden valilla.

3.9 Antoreitit ja annostus
Suun kautta.

Eldinlaéke annostellaan seuraavan taulukon mukaisesti, jolloin varmistetaan lotilaneeriannos 20—
43 mg/kg:

Koiran paino Annettavien tablettien vahvuus ja lukumaara
(kg) Lotimax Lotimax Lotimax Lotimax Lotimax
56 mg 112 mg 225 mg 450 mg 900 mg
1,3-2,5 1
>2555 1
>5,5-11,0 1
>11,0-22,0 1
> 22,0-45,0 1
> 45 Tarkoituksenmukainen tablettien yhdistelma

Kéyta saatavilla olevien vahvuuksien tarkoituksenmukaista yhdistelmaé, jotta saat aikaan
suositusannoksen 20-43 mg/Kkg.

Lotimax-tabletit ovat maistuvia pureskeltavia ja maustettuja tabletteja. Anna purutabletti/purutabletit
kuukausittain ruoan kanssa tai ruokailun jalkeen.

Sikaripunkkitartuntojen (demodikoosin) (aiheuttaja Demodex canis) hoito:

Anto kerran kuukaudessa kahtena perakkaisend kuukautena on osoittautunut tehokkaaksi ja vahentanyt
Kliinisia oireita merkittavasti. Hoitoa pitéa jatkaa, kunnes kuukauden vélein otetuista ihon
raapenaytteistd saadaan kaksi negatiivista testitulosta. Vaikeissa tapauksissa voi kerran kuukaudessa
annosteltavaa hoitoa olla tarpeen pidentdd. Sikaripunkkitartunta on monitekijéinen sairaus, joten myoés
mahdollinen perussairaus kehotetaan hoitamaan asianmukaisesti, jos mahdollista.

Kapin (aiheuttaja Sarcoptes scabiei var. canis) hoito:
El&inla&ketta annetaan kerran kuukaudessa kahtena perakkéisena kuukautena. Kliinisen arvioinnin
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ja ihon raapenaytteiden perusteella voi kerran kuukaudessa annosteltavaa hoitoa olla tarpeen
jatkaa.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Haittavaikutuksia ei havaittu, kun 8-9 viikon ikéisille ja 1,3-3,6 kg:n painoisille koiranpennuille
annettiin kahdeksana kertana kuukauden vélein suun kautta yliannoksia, jotka olivat jopa
viisinkertaisia suurimpaan suositusannokseen nahden (43 mg/kg, 129 mg/kg ja 215 mg/kg
lotilaneeria).

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoehdot, mukaan lukien
mikrobilddkkeiden ja elaimille tarkoitettujen loisladkkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

41 ATCvet-koodi:
QP53BE04

4.2 Farmakodynamiikka

Lotilaneerin puhdas enantiomeeri kuuluu isoksatsoliiniryhmé&an ja se tehoaa kirppuihin
(Ctenocephalides felis ja Ctenocephalides canis), puutiaislajeihin Dermacentor reticulatus, Ixodes
hexagonus, Ixodes ricinus ja Rhipicephalus sanguineus sek& sikaripunkkiin (Demodex canis) ja
Sarcoptes scabiei var. canis -punkkiin.

Lotilaneeri on voimakas gamma-aminovoihapon (GABA) saatelemien kloridikanavien estéja, joka saa
aikaan puutiaisten ja kirppujen nopean kuoleman. Resistenssi orgaanisille klooriyhdisteille
(syklodieenit, esim. dieldriini), fenyylipyratsoleille (esim. fiproniili), neonikotinoideille (esim.
imidaklopridi), formamidiineille (esim. amitratsi) ja pyretroideille (esim sypermetriini) ei vaikuta
lotilaneerin tehoon.

Vaikutus kirppuihin alkaa 4 tunnin kuluessa kiinnittymisesté ja jatkuu 1 kuukauden ajan valmisteen
antamisen jalkeen. El&imessé ennen valmisteen antamista olleet kirput kuolevat 6 tunnin kuluessa.
Vaikutus puutiaisiin alkaa 48 tunnin kuluessa kiinnittymisesté ja jatkuu 1 kuukauden ajan valmisteen
antamisen jalkeen. El&imessé ennen valmisteen antamista olleet puutiaiset (I. ricinus) kuolevat

8 tunnin kuluessa.

Elainlaédke tappaa koirassa olevat ja koiraan juuri tarttuneet Kirput ennen kuin ne ehtivat munia.
Valmiste katkaisee siten kirpun elinkierron ja estaa kirppujen levidmisen ymparistoon alueilla, joille
koira paasee.

4.3 Farmakokinetiikka

Lotilaneeri imeytyy nopeasti suun kautta tapahtuvan annostelun jélkeen, ja huippupitoisuus plasmassa
saavutetaan 2 tunnissa. Ruoka lisda imeytymistd. Terminaalinen puoliintumisaika on noin 4 viikkoa.
Pitka terminaalinen puoliintumisaika mahdollistaa tehokkaan laékeainepitoisuuden veressa koko
annosteluvalin ajaksi.

Paaasiallinen eliminaatioreitti on erittyminen sappeen, erittyminen munuaisten kautta on vahdisempi
eliminaatioreitti (alle 10 % annoksesta). Lotilaneeri metaboloituu véhéisessa méarin
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hydrofiilisemmiksi yhdisteiksi, joita havaitaan ulosteissa ja virtsassa.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta
5.3  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisia séilytysohjeita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Tabletit on pakattu alumiini/alumiini-lapipainopakkauksiin, jotka on pakattu pahvikoteloon. Jokaista
tablettivahvuutta on saatavana kolmen tabletin pakkauksissa.

5.5  Erityiset varotoimet kayttamattémien eldinldakkeiden tai niista perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlaakkeiden tai niiden kéaytosta syntyvien jatemateriaalien havittamisessa kédytetadan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjé sekd kyseessé olevaan eldinlagkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Elanco GmbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/24/311/001-005

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispaivamaaré: 25.4.2024

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP.KK.VVVV/}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Elainladkema&arays.

Tata elainlaakettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
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(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




LIITE N

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.



LHTE 111

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIKOTELO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Lotimax 56 mg purutabletit koiralle (1,3-2,5 kg)
Lotimax 112 mg purutabletit koiralle (> 2,5-5,5 kqg)
Lotimax 225 mg purutabletit koiralle (> 5,5-11 kg)
Lotimax 450 mg purutabletit koiralle (> 11-22 kg)
Lotimax 900 mg purutabletit koiralle (> 22-45 kg)

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

56 mg lotilanerum

112 mg lotilanerum
225 mg lotilanerum
450 mg lotilanerum
900 mg lotilanerum

3. PAKKAUSKOKO

3 tablettia

4, KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Suun kautta.
Annetaan ruoan kanssa tai ruokailun jalkeen.

\ 7.  VAROAJAT

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET
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| 10. MERKINTA "LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 11. MERKINTA "ELAIMILLE”

Elaimille.

12. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Elanco GmbH

14,  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/24/311/001 (56 mg lotilaneeria; 3 purutablettia)

EU/2/24/311/002 (112 mg lotilaneeria; 3 purutablettia)
EU/2/24/311/003 (225 mg lotilaneeria; 3 purutablettia)
EU/2/24/311/004 (450 mg lotilaneeria; 3 purutablettia)
EU/2/24/311/005 (900 mg lotilaneeria; 3 purutablettia)

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

LAPIPAINOPAKKAUS

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Lotimax

tal

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

56 mg lotilanerum

112 mg lotilanerum
225 mg lotilanerum
450 mg lotilanerum
900 mg lotilanerum

3. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4, VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlaakkeen nimi

Lotimax 56 mg purutabletit koiralle (1,3-2,5 kg)
Lotimax 112 mg purutabletit koiralle (> 2,5-5,5 kg)
Lotimax 225 mg purutabletit koiralle (> 5,5-11 kg)
Lotimax 450 mg purutabletit koiralle (> 11-22 kg)
Lotimax 900 mg purutabletit koiralle (> 22-45 kg)

2. Koostumus

Yksi purutabletti sisaltaa:

Lotimax-purutabletit lotilaneeria (lotilanerum) (mg)
koiralle (1,3-2,5 kg) 56,25

koiralle (> 2,5-5,5 kg) 1125

koiralle (> 5,5-11 kg) 225

koiralle (> 11-22 kqg) 450

koiralle (> 22-45 kq) 900

Valkoinen tai beige pyodred purutabletti, jossa on rusehtavia pilkkuja.

3.  Kohde-elainlaji(t)

Koira

tal

4. Kayttdaiheet

Koirien kirppu- ja puutiaistartuntojen hoitoon.

Elainlaékkeelld on valiton ja jatkuva tappava vaikutus vahintdan 1 kuukauden ajan Kirppuja
(Ctenocephalides felis ja C. canis) ja puutiaisia (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus, I.

hexagonus ja Dermacentor reticulatus) vastaan.

Kirppujen ja puutiaisten taytyy kiinnittyd isdntdén ja aloittaa sydominen, jotta ne altistuvat vaikuttavalle
aineelle.

Eldinlaédketta voidaan kdyttad osana hoitosuunnitelmaa Kirppujen aiheuttaman allergisen
ihotulehduksen (Flea Allergy Dermatitis, FAD) hallinnassa.

Dermacentor reticulatus -puutiaisen valityksella tapahtuvan Babesia canis canis -tartunnan riskin
vahentamiseen yhden kuukauden ajan. Vaikutus on epésuora, koska eldinlaake vaikuttaa vektoriin.

Sikaripunkkitartuntojen (Demodex canis) hoitoon.

Kapin (Sarcoptes scabiei var. canis) hoitoon.
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5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttéa vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Loisten on aloitettava sydminen isdnnan iholla, jotta ne altistuvat lotilaneerille. Sen vuoksi loisten
levittdmien infektiotautien tartunnan riskié ei voida sulkea pois. Koska akarisidisen vaikutuksen
alkaminen D. reticulatus -puutiaisia vastaan voi kestaa jopa 48 tuntia, B. canis canis -tartunnan
levidmistd ensimmaisten 48 tunnin aikana ei voida sulkea pois.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kdytt6on kohde-el&inlajilla:

Kaikki turvallisuutta ja tehoa koskevat tiedot ovat perdisin vahintaan 8 viikon ikaisista ja 1,3 kg:n
painoisista koirista ja koiranpennuista. Tamén eldinladkkeen kayton alle 8 viikon ikaisille tai alle
1,3 kg:n painoisille koiranpennuille tulee perustua hoitavan eldinladkéarin hyoty-haitta-arvioon.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddketta eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Pese kéddet valmisteen kasittelyn jalkeen.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kaanny valittémasti ladkarin puoleen ja nayta hanelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Tiineys ja laktaatio:

Laboratoriotutkimuksissa rotilla ei ole 16ydetty ndytt6éa epdmuodostumia aiheuttavista vaikutuksista.
Eldinla&kkeen turvallisuutta tiineyden tai laktaation aikana ei ole selvitetty. VVoidaan kéyttaa
ainoastaan hoitavan eldinlaakarin hyoty-haitta-arvion perusteella.

Hedelmallisyys:
Laboratoriotutkimuksissa rotilla ei ole 16ydetty nayttda urosten ja naaraiden lisaantymiskykyyn

kohdistuvista haittavaikutuksista.
Elainla&kkeen turvallisuutta siitoseldiming kaytettavilla koirilla ei ole selvitetty. VVoidaan kéyttaa
ainoastaan hoitavan elainlaékarin hyoty-haitta-arvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden ld8kevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Ei tunneta. Kliinisissa tutkimuksissa ei havaittu yhteisvaikutuksia lotilaneeria ja yleisesti kaytettavien
eldinlaékkeiden vélilla.

Yliannostus:

Haittavaikutuksia ei havaittu, kun 8-9 viikon ikéisille ja 1,3-3,6 kg:n painoisille koiranpennuille
annettiin kahdeksana kertana kuukauden vélein suun kautta yliannoksia, jotka olivat jopa
viisinkertaisia suurimpaan suositusannokseen nahden (43 mg/kg, 129 mg/kg ja 215 mg/kg
lotilaneeria).

7. Haittatapahtumat

Koira:

Hyvin harvinainen (< 1 el&in 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittaiset ilmoitukset mukaan
luettuina):

ripuli2, verinen ripuli?, oksentelu?;

anoreksial?, vasymys?; lisadntynyt jano 12

ataksia®, kouristuskohtaukset®, vapina®;

kutina?;

sopimaton virtsaaminen?, lisdéantynyt virtsaaminen?, virtsaumpi-2
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! Lievid ja ohimenevia
2 Menevit tavallisesti ohi ilman hoitoa
% Yleensa ohimenevia

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térke&a. Se mahdollistaa eldinldakkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd laéke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
elainlaékarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle kayttaméalla tdiman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai
kansallisen ilmoitusjarjestelméan kautta: {kansallisen jarjestelman yksityiskohdat}.

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Suun kautta.

Eldinlaéke annostellaan seuraavan taulukon mukaisesti, jolloin varmistetaan lotilaneeriannos 20—
43 mg/kg:

Koiran paino Annettavien tablettien vahvuus ja lukumaara
(kg) Lotimax Lotimax Lotimax Lotimax Lotimax
56 mg 112 mg 225 mg 450 mg 900 mg
1,3-2,5 1
>25-55 1
>55-11,0 1
>11,0-22,0 1
> 22,0-45,0 1
> 45 Tarkoituksenmukainen tablettien yhdistelma

Kéyta saatavilla olevien vahvuuksien tarkoituksenmukaista yhdistelméaa, jotta saat aikaan
suositusannoksen 20-43 mg/kg.

Sikaripunkkitartuntojen (demodikoosin) (aiheuttaja Demodex canis) hoito:

Anto kerran kuukaudessa kahtena perdkkéaisend kuukautena on osoittautunut tehokkaaksi ja vahentanyt
kliinisid oireita merkittavasti. Hoitoa pitaé jatkaa, kunnes kuukauden vélein otetuista ihon
raapendytteistd saadaan kaksi negatiivista testitulosta. Vaikeissa tapauksissa voi kerran kuukaudessa
annosteltavaa hoitoa olla tarpeen pidentdd. Sikaripunkkitartunta on monitekijéinen sairaus, joten myos
mahdollinen perussairaus kehotetaan hoitamaan asianmukaisesti, jos mahdollista.

Kapin (aiheuttaja Sarcoptes scabiei var. canis) hoito:

Eldinla&kettd annetaan kerran kuukaudessa kahtena perakkéisena kuukautena. Kliinisen arvioinnin
ja ihon raapendytteiden perusteella voi kerran kuukaudessa annosteltavaa hoitoa olla tarpeen
pidentaa.

9. Annostusohjeet

Lotimax-tabletit ovat maukkaita pureskeltavia maustettuja tabletteja. Anna purutabletti/purutabletit
kuukausittain ruoan kanssa tai ruokailun jalkeen.

10. Varoajat

Ei oleellinen
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11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nakyville eika ulottuville.

Ei erityisia séilytysohjeita.

Al kayta tata elainladketta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa ja
lapipainopakkauksessa merkinnan Exp. jalkeen. Viimeisella kayttopéaivamaaralla tarkoitetaan
kuukauden viimeista paivaa.

12.  Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Elainla&kkeiden tai niiden kéytosta syntyvien jatemateriaalien havittdmisessd kaytetadan paikallisia
palauttamisjarjestelyja seka kyseessé olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Naiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisesta eldinlaakariltési.

13. Elainladkkeiden luokittelu

Elainladkemaarays.

14.  Myyntiluva(n) numerot ja pakkauskoot

EU/2/24/311/001-005

Tabletit on pakattu alumiini/alumiini-lapipainopakkauksiin, jotka on pakattu pahvikoteloon. Jokaista
tablettivahvuutta on saatavana kolmen tabletin pakkauksissa.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

{KKIVVVV}

Tata elainladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Saksa

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Elanco France S.A.S., 26 rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Ranska

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

Lisatietoja tastd eldinladkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
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Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4

DE-27472 Cuxhaven
Duitsland/Allemagne/Deutschland
Tél/Tel: +32 33000338
PV.BEL@elancoah.com

Peny6smka bearapus
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
DE-27472 Cuxhaven
I'epmanus

Teu: +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

EALGoa

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

Tn\: +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
Németorszag

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: + 336 81 92 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

Kvnpog

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

Tn\: +386 82880096
PV.CYP@elancoah.com

Latvija

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

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

Portugal

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

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

Romaéania

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 Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4 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. Lisatietoja

Lotilaneerin puhdas enantiomeeri kuuluu isoksatsoliiniryhmé&an ja se tehoaa kirppuihin
(Ctenocephalides felis ja Ctenocephalides canis), puutiaislajeihin Dermacentor reticulatus, Ixodes
hexagonus, Ixodes ricinus ja Rhipicephalus sanguineus seké sikaripunkkiin (Demodex canis) ja
Sarcoptes scabiei var. canis -punkkiin.

Lotilaneeri on voimakas gamma-aminovoihapon (GABA) saatelemien kloridikanavien estdja, joka saa
aikaan puutiaisten ja kirppujen nopean kuoleman. Resistenssi orgaanisille klooriyhdisteille
(syklodieenit, esim. dieldriini), fenyylipyratsoleille (esim. fiproniili), neonikotinoideille (esim.
imidaklopridi), formamidiineille (esim. amitratsi) ja pyretroideille (esim. sypermetriini) ei vaikuta
lotilaneerin tehoon.

Vaikutus kirppuihin alkaa 4 tunnin kuluessa kiinnittymisest ja jatkuu 1 kuukauden valmisteen
antamisen jélkeen. El&imessé ennen valmisteen antamista olleet kirput kuolevat 6 tunnin kuluessa.

Vaikutus puutiaisiin alkaa 48 tunnin kuluessa kiinnittymisesta ja jatkuu 1 kuukauden valmisteen
antamisen jalkeen. Eldimessé ennen valmisteen antamista olleet puutiaiset (l. ricinus) kuolevat
8 tunnin kuluessa.

Eléinlaéke tappaa koirassa olevat ja koiraan juuri tarttuneet Kirput ennen kuin ne ehtivat munia.

Valmiste katkaisee siten kirpun elinkierron ja estda kirppujen leviamisen ympéristoon alueilla, joille
koira paasee.
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