LOTAGEN injektor sol. ad us. vet.

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

LOTAGEN injektor 14,4 mg/ml vaginalni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:

Léciva(é) latka(y):
Policresulenum 14,4 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Vaginalni roztok.
Ciry ¢ervenohnédy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Skot, prasata.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zvirat

Pouziti v gynekologii a v porodnictvi, kde jsou vyuzity jeho antimikrobni, selektivni, koagulacni a
adstringencni G¢inky.

Gynekologie - sterilita vyvoland akutnimi infekcemi, cervicitidou, vaginitidou, vulvitidou,
trichomoniazou genitalii a urovaginou.

Porodnictvi - poranéni vaginy, vaginalni krvaceni.

4.3 Kontraindikace
Nejsou.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti
Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat

Piipravek se nesmi dostat do oci. U zvlast citlivych jedincd mlze na porusené sliznici vyvolat
kratkodobé pocity paleni.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zvifatim

Zabrainite kontaktu pfipravku s ocima, pokozkou a sliznicemi. Pokud dojde ke kontaktu piipravku
s kizi nebo sliznici, ihned oplachnéte postizené misto dostatecnym mnozstvim vody, odstraiite
kontaminovany odév a obuv. V pfipad¢ zasazeni o¢i ihned vyplachnéte zasazené oko velkym
mnozstvim vody. Pokud podrézdéni pretrvava, vyhledejte 1¢kaiskou pomoc.
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V piipadé nahodného poziti ptipravku vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu oSetujicimu lékati.
V prubéhu aplikace nejezte a nepijte.

4.6 NezZadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)
Nejsou znamy.

4.7 Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky
Neni znam negativni vliv na bfezost a laktaci.

4.8 Interakce s dal$imi 1é¢ivymi pFipravky a dal$i formy interakce
Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Skot
Cervicitida, vaginitida a vulvitida jsou oSetfeny bud’ piikladanim tampond namoc¢enych v roztoku
pripravku (tampony jsou po 1é¢bé vyjmuty) nebo vyplachem.

Prasata
MMM syndrom: vyplach maximalné 300 ml pfipravku intravaginalné.
Lécebny vyplach musi byt proveden béhem 12 hodin po porodu.

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Vzhledem ke zplisobu podani a indikaci nedochazi k ptedavkovani pripravkem.

4.11 Ochranna(é) lhiita (y)
Skot, prasata: maso: Bez ochrannych lhiit.
Skot: mléko: Bez ochrannych lhit.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: gynekologicka antiinfektiva a antiseptika.
ATCvet kod: QG0O1AXO03.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Lotagen ma Siroky rozsah pouziti vzhledem k fadé mechanismii ucinku.

Antimikrobni u¢innost: V testech "in vitro" bylo prokazano, ze Lotagen v koncentraci 0,15 az 0,20
mg/ml usmrcuje fadu druht bakterii a hub. Oproti antimikrobnimu u¢inku chemoterapeutickych latek
(antibiotik, chemoterapeutik), které plsobi blokadu aktivity nékterych enzymii mikroorganismi,
Lotagen plsobi pifimo na bunécnou sténu bakterii, hub, kvasinek a protozoi, a je tedy pouzitelny jako
antiseptikum. Neni dosud znam vznik resistence po 1€cb¢ Lotagenem.

Selektivni koagulacni efekt: Lotagen ma rozdilné U€inky na patologicky zménénou a na zdravou kuzi.
Funkéné poskozené bunky jsou Lotagenem koagulovany a télem systematicky odlucovany (demarkace,
eliminace). Neposkozené bunky jsou Lotagenem stimulovany k mnoZeni a k tvorbé nové mukdzni
membrany, jsou tedy stimulovany k epitelizaci ktize.

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

5.2 Farmakokinetické udaje
Absorpce 1é¢ivé latky po lokalnim podani je velmi nizka. Bylo prokazano, Ze po intravendznim podani
je latka rychle vyloucena.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Cisténa voda

6.2 Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 5 let.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.

6.4 Zvl1astni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chraiite pred mrazem.

Chrante pied svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
LDPE stlacovaci lahev se Sroubovacim uzavérem. Lahvicky jsou baleny v kartonovych krabickach.

Ke kazdému baleni se ptiklada schvalena Piibalova informace.

Velikost baleni:
1 x 150 ml

6.6 Zvl1astni opatieni pro zneSkodiiovani nepouZzitého 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 predpisi.
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DALSI INFORMACE
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



