I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Lotilaner/Milbemycin Elanco, 56,25 mg/2,11 mg, kramtomosios tabletés Sunims (1,4-2,8 kg)
Lotilaner/Milbemycin Elanco, 112,5 mg/4,22 mg, kramtomosios tabletés Sunims (>2,8-5,5 kg)
Lotilaner/Milbemycin Elanco, 225 mg/8,44 mg, kramtomosios tabletés Sunims (>5,5-11 kg)
Lotilaner/Milbemycin Elanco, 450 mg/16,88 mg, kramtomosios tabletés Sunims (>11-22 kg)
Lotilaner/Milbemycin Elanco, 900 mg/33,75 mg, kramtomosios tabletés Sunims (>22-45 kg)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje kramtomojoje tabletéje yra:

veikliyjy medziagy: lotilaneras milbemicino oksimas
(lotilanerum) (milbemycinum oximum)

Sunys (1,4-2,8 kg) 56,25 mg 2,11 mg

Sunys (>2,8-5,5 kg) 112,5 mg 4,22 mg

Sunys (>5,5-11 kg) 225 mg 8,44 mg

Sunys (>11-22 kg) 450 mg 16,88 mg

Sunys (>22-45 kg) 900 mg 33,75 mg

pagalbiniy medZiagiy:

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity sudedamyjy medziagy sudétis

Celiuliozés milteliai

Laktozé monohidratas

Silicifikuota mikrokristaliné celiuliozé

Sausa mésos kvapioji medziaga

Krospovidonas

Povidonas K30

Natrio laurilsulfatas

Koloidinis silicio dioksidas, bevandenis

Magnio stearatas

Baltos arba smelio spalvos, apvali, abipusiai iSgaubta kramtomoji tableté su rusvomis démémis ir
nuozulniais krastais, vienoje tabletés puséje jspausta raideé ,,I.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny risys

Sunys

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Naudoti Sunims esant misrioms erkiy, blusy, erkuciy, vir§kinamojo trakto nematody, Sirdies ir (arba)
plauciy kirméliy invazijoms arba infekcijoms ar esant jy rizikai.

Sis veterinarinis vaistas yra skirtas naudoti tik, kai tuo paciu metu yra indikacija nuo erkiy, blusy,

erkuciy ir virskinamojo trakto nematody arba gydyti nuo erkiy, blusy, erkuciy ir profilaktiskai nuo
Sirdies kirméliy ligos, angiostrongiliozés.



Ektoparazitai
Gydyti, esant Suny uzsikrétimui erkémis (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus

sanguineus ir I. hexagonus) bei blusomis (Ctenocephalides felis ir C. canis).
Sis veterinarinis vaistas turi staigy ir nuolatinj 1 ménesio trukmés blusas ir erkes zudantj poveikj.

Sis veterinarinis vaistas gali biiti naudojamas kaip gydymo nuo blusy sukelto alerginio dermatito
(BAD) strategijos dalis.

Uzsikrétimo Babesia canis canis, kuria perduoda D. reticulatus, rizikai mazinti viena ménes;j. Sis
poveikis yra netiesioginis dél veterinarinio vaisto poveikio uzkrato perneséjui.

Demodekozei (sukeltai Demodex canis) gydyti.

Sarkoptozei (nieZams) (Sarcoptes scabiei var. canis) gydyti.

Virskinamojo trakto nematodai

Gydyti, esant uzsikrétimui virSkinimo trakto nematodais: nematodai (L4, nesubrende¢ suauge (L5) ir

suauge Ancylostoma caninum), askaridés (L4, nesubrende¢ suauge (L5) ir suauge Toxocara canis bei
suauge Toxascaris leonina) ir plaukagalviai (suauge Trichuris vulpis).

Sirdies kirmélés

Sirdies kirméliy (Dirofilaria immitis) sukeliamos ligos profilaktika.

Plauciy kirmélés

Angiostrongiliozes profilaktikai sumazinant uzsikrétimo nesubrendusiomis suaugusiomis (L5) ir
suaugusiomis Angiostrongylus vasorum (plauciy kirmélémis) lygj suseriant kas ménesj.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai

Reikéty apsvarstyti galimybe, kad kiti to paties namy tikio gyvtnai gali pakartotinai uzsikrésti
erkémis, blusomis, erkutémis, vir§kinimo trakto nematodais, Sirdies kirmélémis ir (arba) plauciy
kirmélémis, ir prireikus juos reikia gydyti atitinkamu veterinariniu vaistu.

Veterinarinis vaistas turi biiti naudojamas Sunims, uzsikrétusiems ektoparazitais (erkémis, blusomis,
erkutémis) ir endoparazitais (vir§kinimo trakto nematodais ir (arba) Sirdies/plauciy kirméliy
profilaktikai) arba kuriems kyla jy rizika. Jei néra rizikos kartu uzsikrésti iSoriniais ir vidiniais
parazitais, reikia naudoti siauro spektro veterinarinj vaista.

Erkés ir blusos turi biti prisitvirtinusios ant $eimininko ir pradéjusios maitintis, kad biity paveiktos
veikligja medziaga, todel negalima atmesti erkiy / blusy perneSamy ligy rizikos. Kadangi akaricidinio
poveikio pasirei§kimas pries D. reticulatus gali uztrukti iki 48 val., negalima atmesti B. canis canis
pernes$imo per pirmasias 48 val.

Gydydamas virskinamojo trakto nematody invazijas, veterinarijos gydytojas turi jvertinti pakartotinio
gydymo poreikj ir daznuma bei parinkti gydyma (taikyti monoterapija ar paskirti sudétinj veterinarinj
vaista).

Kontroliuojant Dirofilaria immitis labai svarbu islaikyti makrocikliniy laktony veiksminguma, todél,
siekiant sumazinti atsparumo i$sivystymo rizika, kiekvieno profilaktinio gydymo sezono pradzioje,
prie§ pradedant kasménesinj profilaktinj gydyma rekomenduojama patikrinti, ar Suny organizme néra



antigeny ir kraujo mikrofiliarijy. Veterinarinis vaistas neveiksmingas prie$ suaugusius D. immitis ir
neskirtas mikrofiliarijoms paSalinti.

Bereikalingas antiparazitiniy vaisty naudojimas arba naudojimas nukrypstant nuo vaisto
charakteristiky santraukoje pateikty nurodymy gali padidinti atsparumo atrankos paveikuma ir dél to
gali sumazéti veiksmingumas. Sprendimas naudoti veterinarinj vaistg turi buiti pagrjstas parazity rusies
ir kiekio nustatymu arba uzsikrétimo rizika, pagrista kiekvieno gyviino epidemiologinémis savybémis.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rii§ims

Visi saugumo ir veiksmingumo duomenys gauti stebint 8 sav. amziaus ir vyresnius Sunis ir Suniukus,
kuriy kiino svoris ne mazesnis kaip 1,4 kg. Jaunesniy nei 8 sav. amziaus Suniuky, sverian¢iy maziau
nei 1,4 kg, gydymas $iuo veterinariniu vaistu turi biiti paremtas atsakingo veterinarijos gydytojo
atliktu naudos ir rizikos vertinimu.

Rekomenduojamos dozés reikia grieztai laikytis skiriant Sunims, turintiems MDR1 mutacijg (") su
neveiksniu P-glikoproteinu; tai gali buti koliai ir susijusiy veisliy Sunys.

Prie$ naudojant pirma karta, Sirdies kirméliy endeminése zonose esantys arba jose lankesi Sunys turi
biiti itirti, ar neturi Sirdies kirméliy infekcijos. Uzsikréte Sunys veterinaro nuoziiira turi biiti gydomi
adulticidu, skirtu suaugusioms $irdies kirmeéléms sunaikinti.

Sunims, kuriy kraujyje cirkuliuoja daug mikrofilarijy, siekiant ivengti padidéjusio jautrumo reakcijy,
susijusiy su baltymy iSsiskyrimu i§ negyvy ar mirstanciy mikrofiliarijy, nerekomenduojama skirti
veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra milbemicino oksimo (pvz., §io veterinarinio vaisto).

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Atsitiktinai prarijus gali pasireiksti skrandzio ir Zarnyno veiklos sutrikimy. Kol prireiks, kramtomasias
tabletes laikyti lizdinése plokstelése, o lizdines ploksteles laikyti kartoninéje dézutéje, vaikams
nepasiekiamoje vietoje.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto informacinj
lapel;j ar etiketg.

Naudojus tabletes, plauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Sunys:

Nedazna

(1-10 gyvuny i§ 1 000 gydyty
gyviny)

Elgesio sutrikimas'-.
Viduriavimas?, vémimas?.
Drebulys?.

Niezulys?.

Anoreksija’, letargija’.

Labai reta

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, iskaitant atskirus
pranesimus)

Ataksija®, traukuliai®, drebulys’.




! Elgsenos poky¢iai.
2 Dazniausiai trunka neilgai ir pracina savaime.
3 Sie poZymiai paprastai praeina savaime.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto sauguma. PraneS§imus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistemg. Taip pat Zr.
atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo, laktacijos ir veisiamiems Sunims metu nenustatytas.
Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms ir zindancioms kaléms nenustatytas. Laboratoriniy tyrimy

su ziurkémis metu nenustatytas teratogeninis poveikis.
Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

Vaisingumas
Veterinarinio vaisto saugumas veisiamiems Sunims nenustatytas. Veikliyjy medziagy laboratoriniy

tyrimy su ziurkémis metu nenustatytas koks nors nepalankus poveikis patiny ir pateliy reprodukcijai.
Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Lotilaneras ir milbemicino oksimas yra P-glikoproteino (P-gp) substratai ir todél gali sgveikauti su
kitais P-gp substratais (pvz., digoksinu, doksorubicinu) ar kitais makrocikliniais laktonais. Todél
naudojant kartu su kitais P-gp substratais gali padidéti toksiskumas.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Suserti.

Veterinarinis vaistas turi biiti skiriamas pagal toliau pateikta lentele, kad biity uztikrinta 2041 mg

kilogramui kiino svorio lotilanero doz¢ ir 0,75-1,53 mg kilogramui kiino svorio milbemicino oksimo
doze.

Suns kiino SuSertiny Lotilaner/Milbemycin Elanco kramtomosios tableciy stiprumas ir
svoris skaicius
56,25 mg/ 112,5 mg/ 225 mg/ 450 mg/ 900 mg/
2,11 mg 4,22 mg 8,44 mg 16,88 mg 33,75 mg
1,4-2,8 kg 1
>2,8-5,5kg 1
>5,5-11 kg 1
>11-22 kg 1
>22-45 kg 1
>45 kg Atitinkamas tableciy derinys

Norint pasiekti >45 kg kiino svorio gyviinams rekomenduojamg 20—41 mg/kg kiino svorio lotilanero ir
0,75-1,53 mg/kg kiino svorio milbemicino oksimo dozg, reikia naudoti atitinkama turimy stiprumy
derinj. Nepakankamas dozavimas gali sukelti neveiksmingg naudojima ir gali paskatinti atsparumo
vystymasi. Norint uztikrinti teisinga doze, reikia kaip jmanoma tiksliau nustatyti kiino svorj.

Uzsikrétus parazitais, pakartotinio gydymo (-y) poreikis ir daznumas turéty biti grindziamas
profesionaly patarimu ir atsizvelgiant j vieting epidemiologine situacija bei gyviino gyvenimo biida.




Jei, remiantis veterinarijos gydytojo nuomone, Suniui reikia pakartotinai duoti veterinarinio vaisto,
visais paskesniais naudojimo atvejais vaistg reikia naudoti kas 1 ménesj.

Naudojimo metodas
Veterinarinis vaistas yra skani kramtomoji tableté. Kramtomaja (-gsias) tabletg (-es) reikia suSerti su
édesiu arba po $érimo.

Sunys, gyvenantys ne $irdies kirméliy endeminése zonose

Veterinarinj vaista galima naudoti sezoniniam Suny gydymui nuo erkiy ir (arba) blusy, esant kartu
diagnozuotai vir§kinimo trakto nematody infekcijai ar jos rizikai arba esant uzsikrétimo plauciy
kirmélémis rizikai. Vienkartinis gydymas yra veiksmingas gydant nuo virSkinimo trakto nematody.

Sunys, gyvenantys Sirdies kirméliy endeminése zonose
Prie$ gydant veterinariniu vaistu reikia atsizvelgti j 3.4 ir 3.5 p. rekomendacijas.

Sirdies kirméliy ligos profilaktikai ir kartu gydymui, esant uzsikrétimui erkémis ir (arba) blusomis
veterinarinis vaistas turi buti reguliariai suduodamas kas ménesj visg mety laikotarpj, kada biina uody,
erkiy ir (arba) blusy. Pirmg veterinarinio vaisto doz¢ galima duoti po pirmo galimo susidiirimo su
uodais, bet ne daugiau kaip praéjus vienam ménesiui po $io susidiirimo.

Kai veterinarinis vaistas naudojamas kitam profilaktiniam vaistui nuo Sirdies kirméliy pakeisti, pirmoji
veterinarinio vaisto doz¢ turi biiti suserta per ménesj nuo paskutinés ankstesnio vaisto dozés.

I sirdies kirméliy paplitimo regiong vezamiems Sunims veterinarinis vaistas turi biiti pradedamas duoti
per ménesj nuo atvykimo.

Profilaktinis gydymas nuo Sirdies kirméliy turi bati tesiamas kas ménesj, o paskutiné doz¢ duodama
praéjus 1 ménesiui po Suns i§vykimo i$ to regiono.

Plauciy kirmélés

Endeminése zonose, kas ménesj duodant veterinarinio vaisto, sumazéja uzsikrétimo nesubrendusiomis
suaugusiomis (L5) ir suaugusiomis Angiostrongylus vasorum lygis Sirdyje ir plau¢iuose.
Rekomenduojama profilaktinj gydyma nuo plauciy kirméliy testi iki praeina bent 1 ménuo nuo
paskutinio §liuzy ir sraigiy pasirodymo.

Dél informacijos apie optimaly laika pradéti gydyma Siuo veterinariniu vaistu reikia kreiptis |
veterinarijos gydytoja.

Demodekozés (sukeltos Demodex canis) gydymas

Veterinarinio vaisto naudojimas du ménesius i eilés yra veiksmingas ir Zymiai pagerina klinikinius
pozymius. Gydyma reikia testi, kol odos skuteny du méginiai, paimti ménesio intervalu, bus neigiami.
Sunkiais atvejais gali prireikti ilgo kasménesinio gydymo. Kadangi demodekoz¢ yra daugelio veiksniy
sukeliama liga, jei jmanoma, patartina tinkamai gydyti bet kokia pagrinding liga.

Sarkoptozés (niezu) (sukeltos Sarcoptes scabiei var. canis) gydymas
Naudoti vieng doze per ménesj du ménesius i§ eilés. Gali reikéti tolimesnio kasménesinio naudojimo
remiantis klinikiniu ir odos skuteny vertinimu.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Suniukams (pradedant nuo 8-9 savai¢iy amziaus), 9 kartus kas ménesj duodant veterinarinio vaisto, 1—
5 dienas (i$ eilés per parg) suseriant iki 5 karty didesne uz didziausia rekomenduojama doze; arba
suaugusiems Sunims (pradedant nuo 11 ménesiy amziaus), 7 kartus kas ménesj duodant veterinarinio
vaisto, 1-5 dienas (i§ eilés per parg) susSeriant iki 5 karty didesn¢ uz didziausig rekomenduojama doze;
arba suaugusiems Sunims (mazdaug 12 ménesiy amziaus) vieng karta susérus iki 6 karty didesne uz
didziausia rekomenduojamg doze, nepastebéta jokiy nepageidaujamy reakcijy, iSskyrus i§vardytas 3.6
p-



Sunaudojus 5 kartus didesn¢ uz maksimalig rekomenduojamg doz¢ Sunims, turintiems MDR 1 mutacija
(-/-) su neveiksniu P-glikoproteinu, buvo pastebéta laikina depresija, ataksija, drebulys, midriazé ir
(arba) padidéjes seilétekis.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas:

QP54AB51

4.2. Farmakodinamika

Lotilaneras

Lotilaneras yra izoksazoliny klasei priklausantis grynas insekticidas ir akaricidas. Jis yra grynas
enantiomeras, veikiantis tokias erkes kaip Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, I. ricinus ir
Rhipicephalus sanguineus bei tokias suaugusias blusas kaip Ctenocephalides felis ir C. canis, taip pat
Demodex canis ir Sarcoptes scabiei var. canis erkutes.

Lotilaneras yra stiprus vabzdziy ir erkiy gama-amino sviesto rtgsties (GASR) valdomy chlorido
kanaly ir mazesniu mastu — glutamato valdomy chlorido jony kanaly inhibitorius, lemiantis sparcig
erkiy ir blusy ziitj. Lotilanero aktyvumui nedaro jtakos atsparumas organiniams chloro junginiams
(ciklodienams, pvz., dieldrinui), fenilpirazolams (pvz., fipronilui), neonikotinoidams (pvz.,
imidaklopridui), formamidinams (pvz., amitrazui) ir piretroidams (pvz., cipermetrinui).

Poveikis erkéms pasireisSkia per 48 valandas nuo prisitvirtinimo ir trunka vieng ménesj po vaisto
panaudojimo. Iki vaisto panaudojimo ant Suns buvusios erkés I. ricinus zusta per 8 valandas.

Poveikis blusoms pasireiskia per 4 valandas nuo uzsikrétimo ir trunka vieng ménesj po vaisto
panaudojimo. Iki vaisto panaudojimo ant Suns buvusios blusos ztista per 6 valandas.

Ant Suns esancias ir naujai atsiradusias blusas veterinarinis vaistas sunaikina dar prie§ joms padedant
kiau$inélius, todél jis nutraukia blusy vystymosi ciklg ir apsaugo aplinkg nuo uzkrétimo blusomis tose
vietose, j kurias gali patekti Suo.

Milbemicino oksimas

Milbemicino oksimas yra sisteminio veikimo makrociklinis laktonas, iSskiriamas fermentuojant
Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus. Jis turi du pagrindinius faktorius: A3 ir A4
(santykis A3:A4 yra 20:80). Milbemicino oksimas yra antiparazitinis endektocidas, veikiantis erkes,
nematody lervas ir subrendusius nematodus bei Dirofilaria immitis lervas (L3/L4).

Milbemicino oksimo veiksmingumas susij¢s su jo poveikiu bestuburiy nerviniy impulsy perdavimui.
Milbemicino oksimas, kaip ir avermektinai ir kiti milbemicinai, padidina nematody ir vabzdziy
membrany pralaiduma chlorido jonams per glutamato valdomus chlorido jony kanalus. Tai sukelia
neuroraumeninés membranos hiperpoliarizacija ir parazito suglebimu pasireisSkiantj paralyziy bei Ziit;.



4.3. Farmakokinetika

Absorbcija
Susérus lotilaneras greitai absorbuojamas ir per 3—5 valandas pasiekia didziausia koncentracija kraujo

plazmoje. Susérus milbemicino A3 ir A4 5-oksimai taip pat greitai absorbuojami, kiekvienos vaisto
medZiagos Tmax apytiksliai siekia 2—4 val. Edesys sustiprina ir lotilanero, ir milbemicino oksimo
absorbcija. Lotilanero biologinis prieinamumas yra 75 %, o milbemicino (A3 ir A4 5-oksimy) —
apytiksliai 60 %.

Pasiskirstymas
Lotilaneras ir milbemicino A3 bei A4 5-oksimai placiai pasiskirsto Suny organizme: suleidus j vena,

pasiskirstymo tiiris sudaro 3—4 1/kg. Ir lotilanero, ir milbemicino oksimo plazmos baltymy jungimasis
yra didelis (>95%).

Metabolizmas ir i§skyrimas
Lotilaneras nedidele dalimi metabolizuojamas j hidrofiliSkesnius junginius, kuriy randama iSmatose ir
Slapime.

Pagrindinis lotilanero Salinimo biidas — iSskyrimas per tulZj, o per inkstus pasalinama tik nedidel¢ dalis
(maziau nei 10 % dozés). Galutinis pusinés eliminacijos laikas — apytiksliai 24 dienos. Toks ilgas
galutinis pusinés eliminacijos laikas uztikrina veiksmingg vaisto koncentracijg kraujyje visg intervalo
tarp doziy trukme. Duodant kartotines ménesines dozes, pastebimas nedidelis kaupimasis, o pastovi
koncentracija pasiekiama po ketvirtosios ménesinés dozés.

Pagrindiniai milbemicino oksimo metabolitai Suny iSmatose ir §lapime buvo milbemicino A3 arba A4
5-oksimy, dealkilinto milbemicino A3 arba A4 5-oksimy ir hidroksilinto milbemicino A4 5-oksimo
gliukuronido konjugatai. Suny organizme hidroksimilbemicino A4 5-oksimo buvo aptikta tik
plazmoje, bet ne Slapime ir iSmatose. Tai rodo, kad i$ Suny organizmo daugiausia iSskiriami
konjuguoti metabolitai.

Milbemicino A4 5-oksimas pasiSalina léCiau nei milbemicino A3 5-oksimas (klirensas suleidus j veng
buvo atitinkamai 47,0 ir 106,8 ml/h/kg), todél milbemicino A4 ekspozicija (AUC) yra didesné nei
milbemicino A3 5-oksimo. Vidutinis Az pusinés eliminacijos laikas buvo 27 valandos, o

A4 — 57 valandos. Daugiausia milbemicino A3 ir A4 5-oksimy iSskiriama per iSmatas ir kiek maziau
per Slapima.

5.  FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Netaikytina.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, —3 metai

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

5.4. Pirminés pakuotés pobiudis ir sudedamosios dalys

Aliuminio-aliuminio lizdinés plokstelés, supakuotos j iSoring kartoning dézute.
Pakuociy dydziai: 1, 3, 6 arba 18 tableciy.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.



5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Elanco

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/26/361/001-020

8. REGISTRAVIMO DATA

2026-02-25

9.  PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
MMMM-mm-dd

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




II PRIEDAS

KITOS REGISTRACIJOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI

Néra.



IIT PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Lotilaner/Milbemycin Elanco, 56,25 mg/2,11 mg, kramtomosios tabletés (1,4-2,8 kg)
Lotilaner/Milbemycin Elanco, 112,5 mg/4,22 mg, kramtomosios tabletés (>2,8-5,5 kg)
Lotilaner/Milbemycin Elanco, 225 mg/8,44 mg, kramtomosios tabletés (>5,5-11 kg)
Lotilaner/Milbemycin Elanco, 450 mg/16,88 mg, kramtomosios tabletés (>11-22 kg)
Lotilaner/Milbemycin Elanco, 900 mg/33,75 mg, kramtomosios tabletés (>22—45 kg)

2. VEIKLIOJI (-I0SI0S) MEDZIAGA (-OS)

56,25 mg lotilanero/2,11 mg milbemicino oksimo
112,5 mg lotilanero/4,22 mg milbemicino oksimo
225 mg lotilanero/8,44 mg milbemicino oksimo

450 mg lotilanero/16,88 mg milbemicino oksimo
900 mg lotilanero/33,75 mg milbemicino oksimo

3. PAKUOTES DYDIS

1 tableté

3 tabletés
6 tabletés
18 tableciy

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys

5. INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Suserti.
Duoti su édesiu arba po $érimo.

7. ISLAUKA

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

’9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI




10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Elanco logotipas

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/26/361/001 (56,25 mg lotilanero ir 2,11 mg milbemicino oksimo; 1 kramtomoji tablete)
EU/2/26/361/002 (56,25 mg lotilanero ir 2,11 mg milbemicino oksimo; 3 kramtomosios tabletés)
EU/2/26/361/003 (56,25 mg lotilanero ir 2,11 mg milbemicino oksimo; 6 kramtomosios tabletés)
EU/2/26/361/004 (56,25 mg lotilanero ir 2,11 mg milbemicino oksimo; 18 kramtomuyjy tableciy)
EU/2/26/361/005 (112,5 mg lotilanero ir 4,22 mg milbemicino oksimo; 1 kramtomoji tableté)
EU/2/26/361/006 (112,5 mg lotilanero ir 4,22 mg milbemicino oksimo; 3 kramtomosios tabletés)
EU/2/26/361/007 (112,5 mg lotilanero ir 4,22 mg milbemicino oksimo; 6 kramtomosios tabletés)
EU/2/26/361/008 (112,5 mg lotilanero ir 4,22 mg milbemicino oksimo; 18 kramtomuyjy tableciy)
EU/2/26/361/009 (225 mg lotilanero ir 8,44 mg milbemicino oksimo; 1 kramtomoji tableté)
EU/2/26/361/010 (225 mg lotilanero ir 8,44 mg milbemicino oksimo; 3 kramtomosios tabletés)
EU/2/26/361/011 (225 mg lotilanero ir 8,44 mg milbemicino oksimo; 6 kramtomosios tabletés)
EU/2/26/361/012 (225 mg lotilanero ir 8,44 mg milbemicino oksimo; 18 kramtomuyjy tableciy)
EU/2/26/361/013 (450 mg lotilanero ir 16,88 mg milbemicino oksimo; 1 kramtomoji tablete)
EU/2/26/361/014 (450 mg lotilanero ir 16,88 mg milbemicino oksimo; 3 kramtomosios tabletés)
EU/2/26/361/015 (450 mg lotilanero ir 16,88 mg milbemicino oksimo; 6 kramtomosios tabletés)
EU/2/26/361/016 (450 mg lotilanero ir 16,88 mg milbemicino oksimo; 18 kramtomuyjy tableciy)
EU/2/26/361/017 (900 mg lotilanero ir 33,75 mg milbemicino oksimo; 1 kramtomoji tableté)
EU/2/26/361/018 (900 mg lotilanero ir 33,75 mg milbemicino oksimo; 3 kramtomosios tabletés)
EU/2/26/361/019 (900 mg lotilanero ir 33,75 mg milbemicino oksimo; 6 kramtomosios tabletés)
EU/2/26/361/020 (900 mg lotilanero ir 33,75 mg milbemicino oksimo; 18 kramtomyjy tableciy)

115. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Lizdiné plokstelé

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Lotilaner/Milbemycin Elanco

¢ U

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACILJA

1,4-2,8 kg
>2,8-5.5 kg
>5,5-11 kg
>11-22 kg
>22-45 kg

|3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}



PAKUOTES LAPELIS



PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Lotilaner/Milbemycin Elanco, 56,25 mg/2,11 mg, kramtomosios tabletés Sunims (1,4-2,8 kg)
Lotilaner/Milbemycin Elanco, 112,5 mg/4,22 mg, kramtomosios tabletés Sunims (>2,8-5,5 kg)
Lotilaner/Milbemycin Elanco, 225 mg/8,44 mg, kramtomosios tabletés Sunims (>5,5-11 kg)
Lotilaner/Milbemycin Elanco, 450 mg/16,88 mg, kramtomosios tabletés Sunims (>11-22 kg)
Lotilaner/Milbemycin Elanco, 900 mg/33,75 mg, kramtomosios tabletés Sunims (>22-45 kg)

2. Sudétis

Kiekvienoje kramtomojoje tabletéje yra:

veikliyjy medziagy: lotilaneras milbemicino oksimas
(lotilanerum) (milbemycinum oximum)

Sunys (1,4-2,8 kg) 56,25 mg 2,11 mg

Sunys (>2,8-5,5 kg) 112,5 mg 4,22 mg

Sunys (>5,5-11 kg) 225 mg 8,44 mg

Sunys (>11-22 kg) 450 mg 16,88 mg

Sunys (>22-45 kg) 900 mg 33,75 mg

Baltos arba smélio spalvos, apvali, abipusiai i§gaubta kramtomoji tableté su rusvomis démémis ir
nuozulniais krastais, vienoje tabletés puséje jspausta raide ,,I.
3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

tal

4. Naudojimo indikacijos

Naudoti Sunims esant miSriomis erkiy, blusy, erkuciy, vir§kinamojo trakto nematody, Sirdies ir (arba)
plauciy kirméliy invazijoms arba infekcijoms ar jy rizikai. Sis veterinarinis vaistas yra skirtas naudoti
tik, kai tuo paciu metu yra indikacija nuo erkiy, blusy, erkuciy ir virSkinamojo trakto nematody arba
gydyti nuo erkiy, blusy, erkuéiy ir profilaktiskai nuo Sirdies kirméliy ligos, angiostrongiliozés.

Ektoparazitai
Gydyti, esant Suny uzsikrétimui erkémis (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus

sanguineus ir |. hexagonus) bei blusomis (Ctenocephalides felis ir C. canis).
Sis veterinarinis vaistas turi staigy ir nuolatinj 1 ménesio trukmés blusas ir erkes Zudantj poveikj.

Sis veterinarinis vaistas gali biiti naudojamas kaip gydymo nuo blusy sukelto alerginio dermatito
(BAD) strategijos dalis.

Uzsikrétimo Babesia canis canis, kuria perduoda D. reticulatus, rizikai mazinti vieng ménesj. Sis
poveikis yra netiesioginis dél veterinarinio vaisto poveikio uzkrato perneséjui.

Demodekozei (sukeltai Demodex canis) gydyti.

Sarkoptozei (niezams) (Sarcoptes scabiei var. canis) gydyti.



Virskinamojo trakto nematodai

Gydyti, esant uzsikrétimui virSkinimo trakto nematodais: nematodai (L4, nesubrende suaugg (L5) ir
suauge Ancylostoma caninum), askaridés (L4, nesubrend¢ suaugge (L5) ir suauge Toxocara canis bei
suauge Toxascaris leonina) ir plaukagalviai (suauge Trichuris vulpis).

Sirdies kirmeéles

Sirdies kirméliy (Dirofilaria immitis) sukeliamos ligos profilaktika.

Plauciy kirmélés

Angiostrongiliozés profilaktikai sumazinant uzsikrétimo nesubrendusiomis suaugusiomis (L5) ir
suaugusiomis Angiostrongylus vasorum (plauciy kirmélémis) lygj suseriant kas ménesj.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Reikéty apsvarstyti galimybe, kad kiti to paties namy tkio gyviinai gali pakartotinai uzsikrésti
erkémis, blusomis, erkutémis, vir§kinimo trakto nematodais, Sirdies kirmélémis ir (arba) plauciy
kirmélémis, ir prireikus juos reikia gydyti atitinkamu veterinariniu vaistu.

Veterinarinis vaistas turi biiti naudojamas Sunims, uzsikrétusiems ektoparazitais (erkémis, blusomis,
erkutémis) ir endoparazitais (virSkinimo trakto nematodais ir (arba) Sirdies/plauciy kirméliy
profilaktikai) arba kuriems kyla jy rizika. Jei néra rizikos kartu uZsikrésti iSoriniais ir vidiniais
parazitais, reikia naudoti siauro spektro veterinarinj vaista.

Erkes ir blusos turi biti prisitvirtinusios ant Seimininko ir pradéjusios maitintis, kad biity paveiktos
veikligja medziaga, todél negalima atmesti erkiy arba blusy pernesamy ligy rizikos. Kadangi
akaricidinio poveikio pasireiSkimas pries§ D. reticulatus gali uztrukti iki 48 val., negalima atmesti B.
canis canis pernes§imo per pirmasias 48 val.

Gydydamas virskinamojo trakto nematody invazijas, veterinarijos gydytojas turi jvertinti pakartotinio
gydymo poreikj ir daznumg bei parinkti gydyma (taikyti monoterapijg ar paskirti sudétinj veterinarinj
vaistg).

Kontroliuojant Dirofilaria immitis labai svarbu i$laikyti makrocikliniy laktony veiksminguma, todél,
siekiant sumazinti atsparumo i$sivystymo rizikg, kiekvieno profilaktinio gydymo sezono pradzioje,
pries pradedant kasménesin] profilaktinj gydyma rekomenduojama patikrinti, ar Suny organizme néra
antigeny ir kraujo mikrofiliarijy. Veterinarinis vaistas neveiksmingas prie$ suaugusius D. immitis ir
neskirtas mikrofiliarijoms paSalinti.

Bereikalingas antiparazitiniy vaisty naudojimas arba naudojimas nukrypstant nuo vaisto
charakteristiky santraukoje pateikty nurodymy gali padidinti atsparumo atrankos paveikumg ir dél to
gali sumazéti veiksmingumas. Sprendimas naudoti veterinarinj vaista turi biiti pagristas parazity riiSies
ir kiekio nustatymu arba uzsikrétimo rizika, pagrista kiekvieno gyviino epidemiologinémis savybémis.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny riiSims

Visi saugumo ir veiksmingumo duomenys gauti stebint 8 sav. amziaus ir vyresnius Sunis ir Suniukus,
kuriy kiino svoris ne mazesnis kaip 1,4 kg. Jaunesniy nei 8 sav. amziaus Suniuky, sverian¢iy maziau
nei 1,4 kg, gydymas $iuo veterinariniu vaistu turi biiti paremtas atsakingo veterinarijos gydytojo
atliktu naudos ir rizikos vertinimu.




Rekomenduojamos dozés reikia grieztai laikytis skiriant Sunims, turintiems MDR1 mutacijg () su
neveiksniu P-glikoproteinu; tai gali buti koliai ir susijusiy veisliy Sunys.

Prie$ naudojant pirma karta, Sirdies kirméliy endeminése zonose esantys arba jose lankesi Sunys turi
biiti iStirti, ar neturi Sirdies kirméliy infekcijos. Uzsikréte Sunys veterinaro nuoziiira turi biti gydomi
adulticidu, skirtu suaugusioms Sirdies kirméléms sunaikinti.

Daug mikrofiliarijy kraujyje turintiems Sunims nerekomenduojama skirti vaisty, kuriy sudétyje yra
milbemicino oksimo (tokiy kaip §is veterinarinis vaistas), kad biity iSvengta padidéjusio jautrumo
reakcijy, susijusiy su baltymy iSsiskyrimu i§ negyvy ar ziistan¢iy mikrofiliarijy.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Atsitiktinai prarijus gali pasireiksti skrandzio ir Zarnyno veiklos sutrikimy. Kol prireiks, kramtomasias

tabletes laikyti lizdinése plokstelése, o lizdines ploksteles laikyti kartoninéje dézutéje, vaikams
nepasiekiamoje vietoje.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto informacinj
lapel;j ar etiketg.

Naudojus tabletes, plauti rankas.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms ir zindancioms kaléms nenustatytas. Laboratoriniy tyrimy
su ziurkémis metu nenustatytas teratogeninis poveikis. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui
jvertinus naudg ir rizika.

Vaisingumas
Veterinarinio vaisto saugumas veisiamiems Sunims nenustatytas. Veikliyjy medziagy laboratoriniy

tyrimy su Ziurkémis metu nenustatytas koks nors nepalankus poveikis patiny ir pateliy reprodukcijai.
Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Lotilaneras ir milbemicino oksimas yra P-glikoproteino (P-gp) substratai ir todél gali sgveikauti su
kitais P-gp substratais (pvz., digoksinu, doksorubicinu) ar kitais makrocikliniais laktonais. Todél
naudojant kartu su kitais P-gp substratais gali padidéti toksiskumas.

Perdozavimas

Suniukams (pradedant nuo 8-9 savai¢iy amziaus), 9 kartus kas ménesj duodant veterinarinio vaisto, 1—
5 dienas (iS eilés per parg) suseriant iki 5 karty didesne uz didziausig rekomenduojamg doze; arba
suaugusiems Sunims (pradedant nuo 11 ménesiy amziaus), 7 kartus kas ménesj duodant veterinarinio
vaisto, 1-5 dienas (i§ eilés per parg) suSeriant iki 5 karty didesn¢ uz didziausig rekomenduojama doze;
arba suaugusiems Sunims (mazdaug 12 ménesiy amziaus) vieng kartg susérus iki 6 karty didesne uz
didZiausig rekomenduojama doze, nepastebéta jokiy nepageidaujamy reakcijy, iSskyrus iSvardytas
skyriuje ,,Nepageidaujami reiskiniai®.

Sunaudojus 5 kartus didesn¢ uz maksimalig rekomenduojamg doz¢ Sunims, turintiems MDR1 mutacija

(") su neveiksniu P-glikoproteinu, buvo pastebéta laikina depresija, ataksija, drebulys, midriazé ir
(arba) padidéjes seilétekis.

7. Nepageidaujami reiskiniai

Sunys:
Nedazna Elgesio sutrikimas'-.
(1-10 gyviiny i$ 1 000 gydyty Viduriavimas?, vémimas’.
gyviny) Drebulys?.
NieZéjimas?.
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Anoreksija (apetito praradimas)?, letargija’.

3

Labai reta Ataksija (koordinacijos sutrikimas ), Traukuliai®, Drebulys

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

! Elgsenos poky¢iai
2 Dazniausiai trunka neilgai ir pracina savaime.
3 Sie poZymiai paprastai pracina savaime.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebejus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiskinius taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi $io lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling praneSimy sistema:
{nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Suserti.

Veterinarinis vaistas turi biiti skiriamas pagal toliau pateiktg lentele, kad buty uztikrinta 20-41 mg
kilogramui kiino svorio lotilanero dozé ir 0,75-1,53 mg kilogramui kiino svorio milbemicino oksimo
dozé.

Suns kiino Susertiny Lotilaner/Milbemycin Elanco kramtomosios table€iy stiprumas ir
svoris skaicius
56,25 mg/ 112,5 mg/ 225 mg/ 450 mg/ 900 mg/
2,11 mg 4,22 mg 8,44 mg 16,88 mg 33,75 mg
1,4-2.8 kg 1
>2,8-5,5kg 1
>5,5-11 kg 1
>11-22 kg 1
>22-45 kg 1
>45 kg Atitinkamas table¢iy derinys

Norint pasiekti > 45 kg kiino svorio gyviinams rekomenduojama 20—41 mg/kg ktino svorio lotilanero
ir 0,75-1,53 mg/kg kiino svorio milbemicino oksimo doze, reikia naudoti atitinkama turimy stiprumy
derinj. Nepakankamas dozavimas gali sukelti neveiksmingg naudojima ir gali paskatinti atsparumo
vystymasi. Norint uztikrinti teisingg dozg, reikia kaip jmanoma tiksliau nustatyti kiino svorj.

Uzsikrétus parazitais, pakartotinio gydymo (-y) poreikis ir daznumas turéty buti grindziamas
profesionaly patarimu ir atsiZvelgiant j vieting epidemiologing situacijg bei gyviino gyvenimo biida.
Jei, remiantis veterinarijos gydytojo nuomone, Suniui reikia pakartotinai duoti veterinarinio vaisto,
visais paskesniais naudojimo atvejais vaistg reikia naudoti kas 1 ménesj.

Naudojimo metodas
Veterinarinis vaistas yra skani kramtomoji tableté. Kramtomaja (-gsias) tabletg (-es) reikia suSerti su
édesiu arba po §érimo.
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9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Sunys, gyvenantys ne §irdies kirméliy endeminése zonose

Veterinarinj vaista galima naudoti sezoniniam Suny gydymui nuo erkiy ir (arba) blusy, esant kartu
diagnozuotai vir§kinimo trakto nematody infekcijai ar jos rizikai arba esant uzsikrétimo plauciy
kirmélémis rizikai. Vienkartinis gydymas yra veiksmingas gydant nuo virskinimo trakto nematody.

Sunys, gyvenantys §irdies kirméliy endeminése zonose
Prie$ gydant veterinariniu vaistu reikia atsizvelgti j Specialiyjy isp€jimy rekomendacijas.

Sirdies kirméliy ligos profilaktikai ir kartu gydymui, esant uzsikrétimui erkémis ir (arba) blusomis
veterinarinis vaistas turi buti reguliariai suseriamas kas ménesj visg mety laikotarpj, kada biina uody,
erkiy ir (arba) blusy. Pirmg veterinarinio vaisto doze¢ galima duoti po pirmo galimo susidiirimo su
uodais, bet ne daugiau kaip vienas ménuo po $io susidiirimo.

Kai veterinarinis vaistas naudojamas kitam profilaktiniam vaistui nuo Sirdies kirméliy pakeisti, pirmoji
veterinarinio vaisto dozé turi biiti suserta per ménesj nuo paskutinés ankstesnio vaisto dozés.

I sirdies kirméliy paplitimo regiong vezamiems Sunims veterinarinis vaistas turi biiti pradedamas duoti
per meénesj nuo atvykimo.

Profilaktinis gydymas nuo Sirdies kirméliy turi biti tgsiamas kas ménesj, o paskutiné dozé duodama
praéjus 1 ménesiui po Suns i§vykimo i$ to regiono.

Plauciy kirmélés

Endeminése zonose, kas ménesj duodant veterinarinio vaisto, sumazéja uzsikrétimo nesubrendusiomis
suaugusiomis (L5) ir suaugusiomis Angiostrongylus vasorum lygis Sirdyje ir plau¢iuose.
Rekomenduojama profilaktinj gydyma nuo plauciy kirméliy testi iki praeina bent 1 ménuo nuo
paskutinio $liuzy ir sraigiy pasirodymo.

Dél informacijos apie optimaly laika pradéti gydyma Siuo veterinariniu vaistu reikia kreiptis |
veterinarijos gydytoja.

Demodekozés (sukeltos Demodex canis) gydymas

Veterinarinio vaisto naudojimas du ménesius i$ eilés yra veiksmingas ir Zymiai pagerina klinikinius
pozymius. Gydyma reikia testi, kol odos skuteny du méginiai, paimti ménesio intervalu, bus neigiami.
Sunkiais atvejais gali prireikti ilgo kasménesinio gydymo. Kadangi demodekoz¢ yra daugelio veiksniy
sukeliama liga, jei jmanoma, patartina tinkamai gydyti bet kokig pagrinding ligg.

Sarkoptozés (niezu) (sukeltos Sarcoptes scabiei var. canis) gydymas
Naudoti vieng doze per ménesj du ménesius i$ eilés. Gali reikéti tolimesnio kasménesinio naudojimo
remiantis klinikiniu ir odos skuteny vertinimu.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti originalioje pakuotéje.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant déZutés ir
lizdinés plokstelés po Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
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12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai

EU/2/26/361/001-020

Aliuminio-aliuminio lizdinés plokstelés, supakuotos i iSorine kartoning dézute.
Pakuociy dydziai: 1, 3, 6 arba 18 tableciy.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzituros data

{XXXX m. {ménuo} mén.

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazgéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti jtariamus nepageidaujamus reiSkinius: Elanco
GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Vokietija

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +32 33000338 Tel. +372 8840389
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
Peny6auka borarapus Luxembourg/Luxemburg
Temn: +48 221047815 Tél/Tel: +352 20881943
PV.BGR@elancoah.com PV.LUX@elancoah.com
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 228880231 Tel.: +36 18506968
PV.CZE@elancoah.com PV.HUN@elancoah.com
Danmark Malta

TIf: +45 78775477 Tel: +36 18088530
PV.DNK@elancoah.com PV.MLT@elancoah.com
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Deutschland Nederland

Tel: +49 32221852372 Tel: +31 852084939
PV.DEU@elancoah.com PV.NLD@elancoah.com
Eesti Norge

Tel: +372 8807513 TIf: +47 81503047
PV.EST@elancoah.com PV.NOR®@elancoah.com
EAada Osterreich

TnA: +386 82880137 Tel: +43 720116570
PV.GRC@elancoah.com PV.AUT@elancoah.com
Espaiia Polska

Tel: +34 518890402 Tel.: +48 221047306
PV.ESP@elancoah.com PV.POL@elancoah.com
France Portugal

Tél: +33 975180507 Tel: +351 308801355
PV.FRA@elancoah.com PV.PRT@elancoah.com
Hrvatska Romaéania

Tel: +36 18088411 Tel: +40 376300400
PV.HRV@elancoah.com PV.ROU@elancoah.com
Ireland Slovenija

Tel: +44 3308221732 Tel: +386 82880093
PV.IRL@elancoah.com PV.SVN@elancoah.com
Island Slovenska republika
Simi: +45 89875379 Tel: +420 228880231
PV.ISL@elancoah.com PV.SVK@elancoah.com
Italia Suomi/Finland

Tel: +39 0282944231 Puh/Tel: +358 753252088
PV.ITA@elancoah.com PV.FIN@elancoah.com
Kvbmpog Sverige

TnA: +386 82880096 Tel: +46 108989397
PV.CYP@elancoah.com PV.SWE@elancoah.com
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +372 8840390 Tel: +44 3308221732
PV.LVA@elancoah.com PV.XXlI@elancoah.com

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima:
Elanco France S.A.S, 26 Rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Prancuzija
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	VETERINARINIO VAISTO APRAŠAS
	Lotilaner/Milbemycin Elanco, 56,25 mg/2,11 mg, kramtomosios tabletės šunims (1,4‒2,8 kg)
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