SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
LOTAGEN 360 mg/g koncentrat pro vaginalni/kozni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Lécéiva latka:
Policresulenum 360 mg/g

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Koncentrat pro vaginalni/kozni roztok
Cira, cervenohnéda kapalina.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat
Skot, kong, prasata, ovce, kozy, psi a kocky.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat
Sterilita:
Sterilita vyvolana subakutnimi infekcemi, cervicitidou, vaginitidou, vulvitidou, trichomoniazou.

Porodnictvi
Poskozeni vaginy, poporodni vaginalni krvaceni, prevence syndromu MMA (mastitis-metritis-
agalakcie) u prasnic.

Chirurgické ukony a oSetfeni ran

Malé lokalni krvaceniny a krvaceni béhem chirurgickych tkont, Cerstvé a pomalu se hojici rany, lupus
(dermatitida spénky u koni), rakovina kopyta pododermatitis chronica verrucosa madidans), viedy na
koncetinach, hniloba stfelky a jinych mékkych tkani koncetin, interdigitalni nekrobaciloza, kulhavka
ovci, spaleniny, zanéty vnéjsiho zvukovodu (otitis externa), furunkuléza, kozni ekzémy, eroze,
vyplach urovaginy u klisny, obliterace mlééné pseudopistéle.

4.3 Kontraindikace
Nejsou.

4.4 Zv1astni upozornéni
Pripravek se nesmi dostat do oci.

4.5 Zv1astni opatieni pro pouziti
Zvlastni opatieni pro pouZiti u zviirat
Ptipravek se nesmi dostat do oci.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim

Po vniknuti do oc¢i, na pokozku nebo sliznice mize zpiisobit podrazdéni. Zabrate pfimému kontaktu
ptipravku s o¢ima, pokozkou a sliznicemi. Pokud dojde ke styku s ktizi nebo sliznici ihned oplachnéte
postizené misto dostatenym mnoZzstvim vody, odstrante kontaminovany odév a obuv. V piipadé
zasazeni o¢i vyjméte kontaktni Cocky a ihned proplachujte velkym mnozstvim vody. Zjistéte
pfiméfené proplachovani o¢i manudlnim rozevienim vicek. Pokud dojde k podrazdéni, vyhledejte
lékatskou pomoc.



V piipadé nahodného poziti vyplachnéte usta velkym mnozstvim vody, vyhledejte 1ékafskou pomoc a
ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zadvaznost)
Nejsou znamy.

4.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky
Neni znam negativni vliv na graviditu a laktaci.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani

Skot

Cervicitida, vaginitida a vulvitida - vyplach povrchovych poranéni vaginy 2% roztokem piipravku.
Timto postupem nemohou byt oSetfovana hluboka a perforujici poranéni.

Mlécna "pseudopistél" ("ptfidatnd mlécna Zzlaza") - k rozruSeni parenchymu se aplikuje pomoci
mlécneho katetru 9% roztok piipravku do usti pistéle.

Klisny

Vaginitida (pneumovagina, urovagina) - vyplach vaginy 1 az 2% roztokem pfipravku.

Vyplach urovaginy u koni - k irigaci pouzit 1 az 3 litry 0,5% roztoku piipravku. Kompletni lavaz lze
ukoncit, vytéka-li zpét Cista lavazni tekutina.

Lokalni pouziti béhem chirurgického zdakroku a cistent starych poranéni

Hemostaze - pti drobném povrchovém krvaceni se rana prekryje gazou, napusténou pripravkem.
Cisténi ran, viedd, abscesti, ekzémil a jinych patologickych koznich zmén - jednou denné se aplikuje
do staré rany nebo do patologicky zménéné tkdn€ gaza, napuSténd fedénym 4 az 20% roztokem
ptipravku.

Viedy na koncetin€, hniloba stfelky a jinych meékkych tkani koncetin, urovagina, interdigitalni
nekrobaciléza, kulhavka ovci, lupus-dermatitida spénky, poranéni rohu - pfi malych chirurgickych
vykonech se aplikuje fedény piipravek ve forme 20% vodného roztoku.

Pouziti u malych zvirat

Ekzémy pyskt a koznich zahybi - na postizené misto se aplikuje gdza napusténa piipravkem.

V piipadé potieby se zakrok opakuje.

Pistél analni zlazy - injikuji se 2 ml 5% vodného roztoku ptipravku do dutiny analni Zlazy. V ptipade
potieby se zakrok opakuje.

Interdigitalni ulcerace - aplikuje se gaza napusténa piipravkem na postizené misto mezi prsty.

Zanét vngjsiho zvukovodu - zvukovod se proplachuje 5% vodnym roztokem ptipravku jednou denné.
Pti opakovanych zdkrocich provadénych podle vySe uvedenych indikaci jsou pouzivany tytéz
koncentrace (%) a objemy (ml) pfipravku.

Pfiprava pracovnich roztoka Lotagenu

Koncentrace
roztoku (%)

0.5 % 0.5 ml do 100 ml

Lotagen objem v ml Ci§téna voda

5 ml do 1 litru




1% 1 ml do 100 ml

10 ml do 1 litru

2% 2 ml do 100 ml

20 ml do 1 litru

4% 4 ml do 100 ml
40 ml do 1 litru

8 % 8 ml do 100 ml

20 % 20 ml do 100 ml

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Vzhledem ke zptsobu aplikace a indikaci nedochazi k predavkovani ptipravku.

4.11 Ochranné lhity
Bez ochrannych lhit.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeutickd skupina: Antiseptika a dezinficiencia, fenol a derivaty
ATCvet kod: QDOSAE02

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Lotagen ma Siroky rozsah pouziti vzhledem k fadé¢ mechanismii ucinku.

Antimikrobni G¢innost: V testech "in vitro" bylo prokazano, ze Lotagen v koncentraci 0,15 az 0,20
mg/ml usmrcuje fadu druhii bakterii a hub. Oproti antimikrobnimu uc¢inku chemoterapeutickych latek
(antibiotik, chemoterapeutik), které plsobi blokadu aktivity nékterych enzymii mikroorganismil,
Lotagen pulsobi piimo na bunécnou sténu bakterii, hub, kvasinek a protozoi, a je tedy pouzitelny jako
antiseptikum. Neni dosud zndm vznik resistence po 1é¢bé Lotagenem.

Selektivni koagula¢ni efekt: Lotagen ma rozdilné ucinky na patologicky zménénou a na zdravou kizi.
Funkéné poskozené bunky jsou Lotagenem koagulovéany a télem systematicky odlucovany (demarkace,
eliminace). NepoSkozené buiiky jsou Lotagenem stimulovany k mnozeni a k tvorbé nové mukozni
membrany, jsou tedy stimulovany k epitelizaci kuize.

Adstringen¢ni efekt: Lotagen stimuluje kontrakce hladké svaloviny, coz ma za nasledek i kontrakci
arteriol. Tak mize byt zastaveno drobné krvaceni.

5.2 Farmakokinetické udaje
Absorpce aktivni latky po lokalni aplikaci je velmi nizka. Bylo prokazano, Ze po intraveno6zni aplikaci
je latka rychle vyloucena.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1  Seznam pomocnych latek
Cisténa voda.



6.2 Inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 5 let.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 21 dni.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pti teploté do 25 °C.
Chrarite pted chladem a mrazem.

6.5  Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Umeélohmotna prihledné lahev o objemu 100 ml se Sroubovacim uzavérem (material HDPE typ PE
LITEN BB-29)

1 x 100 ml

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt

likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.
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