ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Lotilaner/Milbemycin Elanco 56,25 mg/2,11 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow (1,4-2,8 kg)
Lotilaner/Milbemycin Elanco 112,5 mg/4,22 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw

(> 2,8-5,5kg)

Lotilaner/Milbemycin Elanco 225 mg/8,44 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow (> 5,5-11 kg)
Lotilaner/Milbemycin Elanco 450 mg/16,88 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw (> 11-22 kg)
Lotilaner/Milbemycin Elanco 900 mg/33,75 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow (> 22-45 kg)

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka do rozgryzania i zucia zawiera:

Substancje czynne: Lotilaner Oksym milbemycyny
(lotilanerum) (milbemycinum oximum)

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

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

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

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

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

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Celuloza, sproszkowana

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna krzemionkowana

Sucha substancja z aromatem migsa

Krospowidon

Powidon K30

Laurylosiarczan sodu

Krzemionka koloidalna bezwodna

Stearynian magnezu

Okragta, dwustronnie wypukta tabletka do rozgryzania i zucia w kolorze od biatego do bezowego
z bragzowawymi plamkami, ze §cigtymi brzegami i litera ,,I” wyttoczona po jednej stronie tabletki.
3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Stosowanie u psow ze stwierdzona lub zagrozonych inwazja/zarazeniem kleszczami, pchtami,
roztoczami, nicieniami zotagdkowo-jelitowymi, nicieniem sercowym i/lub nicieniem plucnym.
Ten weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania tylko gdy wskazane jest

leczenie inwazji kleszczy/pchet/roztoczy oraz zarazenia nicieniami zotadkowo-jelitowymi lub leczenie
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inwazji kleszczy/pchel/roztoczy oraz zapobieganie robaczycy serca/angiostrongylozie w tym samym
czasie.

Ektopasozyty
Leczenie inwazji kleszczy (Dermacentor reticulatus, I1xodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus i I.

hexagonus) i pchet (Ctenocephalides felis i C. canis) u psow.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy zapewnia natychmiastowe i utrzymujace si¢ przez jeden miesigc
dziatanie bojcze wobec kleszczy i pchet.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany jako element strategii leczenia i
kontrolowania alergicznego pchlego zapalenia skory (APZS).

Zmniejszenie ryzyka zarazenia Babesia canis canis przenoszona przez Dermacentor reticulatus przez
jeden miesigc. Efekt jest posredni, ze wzgledu na dziatanie weterynaryjnego produktu leczniczego na
wektor.

Leczenie nuzycy (powodowanej przez Demodex canis).
Leczenie inwazji $wierzbowca drazagcego (Sarcoptes scabiei var. canis).

Nicienie zotadkowo-jelitowe

Leczenie inwazji nicieni zotadkowo-jelitowych: tggoryjce (Ancylostoma caninum - larwy L4,
niedojrzate postaci doroste (L5) oraz postaci doroste), glisty (Toxocara canis — larwy L4, niedojrzate
postaci doroste (L5) oraz postaci doroste oraz Toxascaris leonina — postaci doroste) i wlosogtowka
(Trichuris vulpis — postaci doroste).

Nicien sercowy
Zapobieganie dirofilariozie (Dirofilaria immitis).

Nicien plucny

Zapobieganie angiostrongylozie przez ograniczenie zarazenia Angiostrongylus vasorum (nicieniami
ptucnymi) — niedojrzale postaci doroste (L5) oraz postaci doroste podczas podawania produktu co
miesiac.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczag.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢, ze inne zwierzgta zyjace w tym samym gospodarstwie
domowym mogg by¢ zrodtem ponownej inwazji kleszczy, pchel, roztoczy, nicieni zotadkowo-
jelitowych, nicienia sercowego i/lub nicienia plucnego i w razie potrzeby nalezy je leczy¢
odpowiednim produktem.

Produkt powinien by¢ stosowany u psow z mieszang inwazja pasozytow zewnetrznych (kleszcze,
pchty lub roztocza) i pasozytéw wewngtrznych (nicienie zotgdkowo-jelitowe i/lub nicien
sercowy/nicien ptucny) lub narazonych na taka inwazje. W przypadku braku wspdtistniejacego
zarazenia lub ryzyka wystapienia mieszanej inwazji pasozytow zewnetrznych i wewnetrznych nalezy
stosowac produkt przeciwpasozytniczy o wegzszym spektrum dziatania.

Kleszcze i pchly musza rozpoczaé odzywianie na zywicielu, aby nastapita ich ekspozycja na
substancj¢ czynna, dlatego nie mozna wykluczy¢ ryzyka wystapienia chorob przenoszonych przez
kleszcze i pchly. Nalezy wzia¢ pod uwage, ze dziatanie roztoczobdjcze przeciwko D. reticulatus moze



zaja¢ do 48 godzin, wiec nie mozna wykluczy¢ przeniesienia B. canis canis w ciggu pierwszych
48 godzin.

W przypadku zarazen wywotanych przez nicienie zoladkowo-jelitowe konieczno$¢ oraz czestotliwosé
ponownego stosowania leczenia przeciwpasozytniczego, jak rowniez wybor produktu
przeciwpasozytniczego (zawierajgcego jedna substancje czynna lub produktu ztozonego) powinny by¢
ocenione przez lekarza weterynarii.

Utrzymywanie skutecznos$ci laktondéw makrocyklicznych jest kluczowe w zapobieganiu zarazeniom
Dirofilaria immitis, dlatego tez w celu minimalizowania ryzyka rozwoju opornosci zaleca si¢
poddanie ps6w badaniom na obecnos$¢ antygendw pasozyta oraz mikrofilarii we krwi na poczatku
kazdego sezonu przed rozpoczeciem comiesi¢cznego leczenia zapobiegawczego. Produkt nie jest
skuteczny wobec postaci dorostych D. immitis i nie jest przeznaczony do usuwania mikrofilarii.

Niepotrzebne stosowanie srodkoéw przeciwpasozytniczych lub stosowanie ich niezgodnie z
instrukcjami podanymi w ChWPL moze zwigkszy¢ wplyw na opornos¢ selektywng i prowadzi¢ do
zmniejszenia skutecznosci. Decyzja o zastosowaniu tego weterynaryjnego produktu leczniczego
powinna opiera¢ si¢ na potwierdzeniu gatunku pasozyta i obcigzenia pasozytniczego lub ryzyka
zarazenia/inwazji w oparciu o jego cechy epidemiologiczne, w przypadku kazdego zwierzgcia
indywidualnie.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Wszystkie dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci uzyskano badajac psy i szczenigta w wieku
8 tygodni i starsze oraz o masie ciata 1,4 kg i wickszej. Stosowanie tego weterynaryjnego produktu
leczniczego u szczeniat ponizej 8 tygodnia zycia albo o masie mniejszej niz 1,4 kg powinno opieraé
si¢ na ocenie stosunku korzysci do ryzyka przeprowadzonej przez lekarza weterynarii.

Nalezy $cisle przestrzega¢ stosowania zalecanej dawki u psOw z mutacjg genu biatka
opornosci wielolekowej typu 1 (MDR1 “~ Multidrug resistance protein 1) z niefunkcjonalng
glikoproteing-P, ktéra moze wystepowac u psow rasy collie i ras pokrewnych.

Psy zyjace na terenach endemicznego wystgpowania nicieni sercowych, lub podrézujacych do takich
obszaréw musza by¢ poddane badaniu na obecno$¢ dirofilarii przed rozpoczeciem leczenia.

Zgodnie z oceng lekarza weterynarii, zarazone psy powinny zosta¢ poddane leczeniu w celu
wyeliminowania dorostych postaci nicieni sercowych.

Nie zaleca si¢ podawania produktow zawierajacych oksym milbemycyny (takich jak ten produkt) u
psow z duzg liczbg krazacych mikrofilarii, aby zapobiec wystapieniu reakcji nadwrazliwosci
zwigzanej z uwolnieniem biatek z martwych albo obumierajacych mikrofilarii.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Przypadkowe spozycie moze wywota¢ zaburzenia zotagdkowo-jelitowe. Aby uniemozliwi¢ dzieciom
dostep do produktu tabletki do rozgryzania i zucia nalezy przechowywac¢ w blistrach umieszczonych
w opakowaniu zewn¢trznym w miejscu niedostgpnym dla dzieci do momentu podania produktu.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrdcic sig¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po podaniu tabletek nalezy umy¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane



Psy:

Niezbyt czgsto Zaburzenia zachowania'-?
Biegunka?, wymioty?

(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych Drzenie mieéni?

zwierzat): Swiad?

Anoreksja?, letarg?

Bardzo rzadko Ataksja’, drgawki®, drzenie migéni®
(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

! Zmiany w zachowaniu.
% Zdarzenia te na og6t ustgpowaty samoistnie i trwaly krotko.
3 Objawy te zazwyczaj ustepuja bez leczenia.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wlasciwych organoéw
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Whasciwe dane kontaktowe znajduja si¢
w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy, laktacji oraz u
psow przeznaczonych do rozrodu nie zostato okreslone.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji nie
zostato okres$lone. Badania laboratoryjne na szczurach nie wykazaty dziatania teratogennego. Do
stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Plodnos¢:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u psow przeznaczonych do
rozrodu nie zostato okreslone. Badania laboratoryjne na szczurach nie wykazaty jakiegokolwiek
niepozgdanego wplywu na zdolno$¢ reprodukcyjng samcow i samic. Do stosowania jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wykazano, ze lotilaner i oksym milbemycyny sg substratami glikoproteiny-P (P-gp), a zatem moga
wchodzi¢ w interakcje z innymi substratami P-gp (np. digoksyna, doksorubicyng) albo innymi
laktonami makrocyklicznymi. Dlatego tez jednoczesne stosowanie innych substratéw P-gp moze
prowadzi¢ do zwigkszonej toksycznos$ci.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac zgodnie z ponizszg tabela, aby zapewnic
dawke 20-41 mg lotilaneru/kg masy ciata oraz 0,75-1,53 mg oksymu milbemycyny/kg masy ciata.

Moc i liczba tabletek do rozgryzania i Zucia Lotilaner/Milbemycin Elanco do

Masa ciala .
podania

psa

5625mg/ | 1125mg/ | 225mg | 450mg/ | 900 mg/
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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 Odpowiednia kombinacja tabletek

U psOéw o masie ciala powyzej 45 kg, nalezy zastosowac odpowiednig kombinacje dostgpnych tabletek
roznej mocy, tak by zapewni¢ podanie dawki zawierajacej 20-41 mg lotilaneru/kg i 0,75-1,53 mg
oksymu milbemycyny/kg. Podawanie leku w zbyt niskiej dawce, moze prowadzi¢ do braku
skutecznosci 1 sprzyja¢ rozwojowi opornosci. Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak
najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

W przypadku inwazji/zarazen pasozytami, potrzeba i czgstotliwos¢ ponownego leczenia powinna
opiera¢ si¢ na profesjonalnej opinii i powinna uwzgledniaé¢ lokalng sytuacje¢ epidemiologiczng i tryb
zycia zwierzecia. Jezeli w oparciu o oceng lekarza weterynarii, wymagane jest ponowne podanie(-a)
produktu, kazde kolejne podanie musi by¢ poprzedzone co najmniej 1-miesiecznym odstgpem.

Sposob podawania:
Weterynaryjny produkt leczniczy ma posta¢ smakowej tabletki do rozgryzania i zucia. Podaé
tabletke/tabletki do rozgryzania i zucia z karmg albo po karmieniu.

Psv nie zyjace na terenach endemicznych nicieni sercowych:

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany jako czgs$¢ sezonowego leczenia przeciw
kleszczom i/lub pchtom u pséw z rozpoznanym wspotistniejgcym zarazeniem albo z ryzykiem
wspolistniejacego zarazenia nicieniami zotadkowo-jelitowymi lub nicieniem ptucnym. Jedno podanie
produktu jest skuteczne w zwalczaniu nicieni zotagdkowo-jelitowych.

Psy zyjace na terenach endemicznych nicieni sercowych:
Przed podaniem tego weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzgledni¢ zalecenia zawarte
w punkcie 3.4.13.5.

W celu zapobiegania dirofilariozie i jednoczesnego leczenia inwazji kleszczy i/lub pchet,
weterynaryjny produkt leczniczy musi by¢ podawany z zachowaniem regularnych, miesigcznych
odstepow w sezonie, w ktorym wystepuja komary, kleszcze i/lub pchty. Pierwsza dawka
weterynaryjnego produktu leczniczego moze by¢ podana po pierwszym mozliwym narazeniu na
komary, ale nie p6zniej niz jeden miesigc po takim narazeniu.

Jesli weterynaryjny produkt leczniczy zastepuje inny produkt stosowany przeciw robakom sercowym,
pierwsza dawka tego produktu powinna zosta¢ podana z zachowaniem miesi¢cznego odstepu od
ostatniej dawki poprzedniego weterynaryjnego produktu leczniczego.

U psow, podrozujacych na tereny, w ktorych wystepuja nicienie sercowe, nalezy rozpoczac¢ leczenie
W ciggu miesigca po przybyciu do takiego regionu.

Leczenie profilaktyczne przeciw nicieniom sercowym nalezy kontynuowa¢ w comiesigcznych
dawkach, a ostatnie podanie powinno mie¢ miejsce miesigc po opuszczeniu tego regionu.

Nicien plucny

W obszarach endemicznych comiesieczne podanie weterynaryjnego produktu leczniczego zmniejsza
stopien zarazenia Angiostrongylus vasorum niedojrzatych postaci dorostych (L5) i postaci dorostych
w sercu i w ptucach. Zaleca si¢ kontynuacj¢ leczenia w celu zapobiegania nicieniom plucnym przez co
najmniej 1 miesigc od ostatniej ekspozycji na $limaki.

Nalezy zasiegnac porady lekarza weterynarii w zakresie optymalnego czasu rozpoczgcia leczenia tym
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Leczenie nuzycy (powodowanej przez Demodex canis):
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Podawanie produktu raz w miesigcu przez dwa kolejne miesigce jest skuteczne i prowadzi do znacznej
poprawy. Leczenie powinno by¢ kontynuowane dopoki w dwukrotnym badaniu zeskrobin skory, w
odstepie miesigca, nie uzyska si¢ wyniku negatywnego. Ciezkie przypadki moga wymagac
przedtuzonego comiesigcznego leczenia. Poniewaz nuzyca jest choroba wieloczynnikowa, w
przypadkach, w ktorych jest to mozliwe, zaleca si¢ odpowiednie leczenie takze choroby podstawowe;.

Leczenie inwazji $wierzbowca drazacego (powodowanej przez Sarcoptes scabiei var. canis):
Weterynaryjny produkt leczniczy powinien zosta¢ podany dwukrotnie w odstepie jednego miesigca.
Dalsze comiesigczne podawanie produktu moze by¢ konieczne zaleznie od oceny klinicznej i badania
zeskrobin skornych.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie obserwowano innych zdarzen niepozadanych niz te wymienione w punkcie 3.6, u szczeniat
(rozpoczynajacych leczenie w wieku 8-9 tygodni) po dziewigciokrotnym podaniu doustnym (w
jednomiesi¢cznych odstepach) dawek przekraczajacych do pigciu razy najwyzsza dawke zalecang
przez 1-5 kolejnych dni, oraz u pséw dorostych (rozpoczynajacych leczenie w wieku 11 miesiecy) po
siedmiokrotnym podaniu doustnym (w jednomiesiecznych odstepach) dawek przekraczajacych do
pigciu razy najwyzsza dawke zalecang przez 1-5 kolejnych dni; ani u pséw dorostych

(w okoto 12. miesigcu zycia) po jednorazowym podaniu szeSciokrotnosci najwyzszej zalecanej dawki.

Po podaniu pieciokrotno$ci najwyzszej zalecanej dawki psom z mutacjg genu MDR1 (7) z
niefunkcjonalng glikoproteing -P obserwowano przejsciowa depresje, ataksj¢, drzenie, mydriazg i
(lub) nadmierne $linienie.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QP54ABS51

4.2 Dane farmakodynamiczne

Lotilaner:

Lotilaner jest substancjg owadobdjczg i roztoczobdjcza nalezacg do grupy izoksazolin. Lotilaner jest
czystym enancjomerem wykazujgcym dziatanie wobec kleszczy w stadium dojrzatym takich jak
Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, 1. ricinus i Rhipicephalus sanguineus, pchet w stadium
dojrzatym takich jak Ctenocephalides felis i C. canis, jak rowniez roztoczy Demodex canis oraz
Sarcoptes scabiei var. canis.

Lotilaner jest silnym inhibitorem kanatéw chlorkowych aktywowanych GABA (kwasem
gamma-aminomastowym) i w mniejszym stopniu kanatéw jonow chlorkowych aktywowanych
glutaminianem, przez co powoduje szybka $mier¢ kleszczy i pchet. Na dzialanie lotilaneru nie
wptywata opornos¢ przeciw zwigzkom chloroorganicznym (cyklodienom, np. dieldrynie),



fenylopirazolom (np. fipronilowi), neonikotynoidom (np. imidakloprydowi), formamidynom (np.
amitrazie) i pyretroidom (np. cypermetrynie).

W przypadku kleszczy dzialanie rozpoczyna si¢ w ciggu 48 godzin od rozpoczecia zerowania i trwa
przez jeden miesigc po podaniu produktu. Kleszcze |. ricinus znajdujace si¢ na psie przed podaniem
produktu zabijane sg w ciagu 8 godzin.

W przypadku pchet dziatanie rozpoczyna si¢ w ciggu 4 godzin po infestacji i trwa przez jeden miesigc
po podaniu produktu. Pchty znajdujace si¢ na psie przed podaniem produktu zabijane sa w ciagu
6 godzin.

Weterynaryjny produkt leczniczy zabija pchly znajdujace si¢ na psie, jak rowniez nowo pojawiajgce
si¢ pchly zanim samice zlozg jaja. Produkt przerywa wigc cykl rozwojowy pchet i zapobiega tym
samym ich rozprzestrzenianiu si¢ na terenie, do ktérego pies ma dostep.

Oksym milbemycyny:

Oksym milbemycyny jest laktonem makrocyklicznym o dziataniu ogélnoustrojowym, otrzymywanym
z fermentacji Streptomyces hygroscopicus var. Aureolacrimosus i sktada si¢ z dwoch gtéwnych
postaci, A31 A4 (stosunek A3:A4 wynosi 20:80). Oksym milbemycyny jest endektocydem
przeciwpasozytniczym, ktory wykazuje dziatanie wobec roztoczy, nicieni w stadiach larwalnych

i dorostych oraz larw (L3/L4) Dirofilaria immitis.

Aktywno$¢ oksymu milbemycyny jest zwigzana z jego wplywem na neuroprzekaznictwo

u bezkregowcdw. Oksym milbemycyny, podobnie jak awermektyny i inne milbemycyny, powoduje
zwigkszenie przepuszczalno$ci bton nicieni i owadow dla jondéw chlorkowych poprzez kanaty jondéw
chlorkowych bramkowane glutaminianem. Prowadzi to do hiperpolaryzacji btony
nerwowo-mig§niowej i porazenia wiotkiego, a nastepnie Smierci pasozyta.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym lotilaner jest szybko wchlaniany, osiagajac najwyzsze st¢zenie w osoczu

w ciagu 3-5 godzin. 5-oksym milbemycyny A3 i 5-oksym milbemycyny A4 sa rowniez szybko
wchtaniane po podaniu doustnym, a Tmax Wynosi okoto 2-4 godziny dla kazdej substancji czynne;.
Obecnos¢ pokarmu poprawia wchtanianie lotilaneru i oksymu milbemycyny. Biodostepno$¢ lotilaneru
wynosi 75%, a biodostepnos¢ milbemycyny (5-oksymy milbemycyny A3 i1 A4) okoto 60%.

Dystrybucja

Lotilaner i 5-oksymy milbemycyny A3 i A4 ulegajg znacznej dystrybucji u psow, gdzie objetosc
dystrybucji po podaniu dozylnym wynosi 3-4 I/kg. Wiazanie z biatkami osocza jest wysokie zarowno
w przypadku lotilaneru jak i oksymu milbemycyny (> 95%).

Metabolizm i wydalanie
Lotilaner jest metabolizowany w niewielkim zakresie do bardziej hydrofilowych zwigzkow,
obserwowanych w kale i moczu.

Gloéwna droga eliminacji lotilaneru jest wydalanie wraz z z6tcia, natomiast mniej istotng droga
eliminacji jest wydalanie przez nerki (mniej niz 10% dawki). Koncowy okres poltrwania wynosi
okoto 24 dni. Koncowy okres pottrwania zapewnia skuteczne stezenie we krwi w catym okresie
pomigdzy podaniami kolejnych dawek. W przypadku comiesiecznych dawek wielokrotnych
obserwuje si¢ nieznaczng kumulacje, a stan stacjonarny zostaje uzyskany po czwartej miesiecznej
dawce.

Podstawowymi metabolitami oksymu milbemycyny wydalanymi z katem i moczem u pséw byty
koniugaty glukoronianu z 5-oksymami milbemycyny A3 albo A4, dezalikilowane 5-oksymy
milbemycyny A3 albo A4i hydroksylowane 5-oksymy milbemycyny A4. 5-oksym



hydroksymilbemycyny A4 byt wykrywany jedynie w osoczu, ale nie w moczu ani w kale, co sugeruje
wydalanie gtdéwnie w postaci koniugatdéw metabolicznych u psow.

5-oksym milbemycyny A4 jest eliminowany wolniej niz 5-oksym milbemycyny A3 (klirens po
podaniu dozylnym wynosit odpowiednio 47,0 i 106,8 ml/h/kg), przez co ekspozycja (AUC)

na 5-oksym milbemycyny A4 jest wigksza niz na 5-oksym milbemycyny A3. Srednie okresy
poltrwania w fazie eliminacji wynosily 27 godzin w przypadku A3 i 57 godzin w przypadku

A4. 5-oksym milbemycyny A3 i A4 jest wydalany glownie z katem, a w mniejszym stopniu z moczem.
5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Blistry aluminium/aluminium umieszczone w pudetku tekturowym.
Wielkos¢ opakowania: 1, 3, 6 albo 18 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekoéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.
Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadoéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/26/361/001-020

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

25/02/2026



9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

DD miesigc RRRR

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




ANEKS IT

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak.



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Lotilaner/Milbemycin Elanco 56,25 mg/2,11 mg tabletki do rozgryzania i zucia (1,4-2,8 kg)
Lotilaner/Milbemycin Elanco 112,5 mg/4,22 mg tabletki do rozgryzania i zucia (> 2,8-5,5 kg)
Lotilaner/Milbemycin Elanco 225 mg/8,44 mg tabletki do rozgryzania i zucia (> 5,5-11 kg)
Lotilaner/Milbemycin Elanco 450 mg/16,88 mg tabletki do rozgryzania i zucia (> 11-22 kg)
Lotilaner/Milbemycin Elanco 900 mg/33,75 mg tabletki do rozgryzania i zucia (> 22-45 kg)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

56,25 mg lotilaner/2,11 mg oksym milbemycyny
112,5 mg lotilaner/4,22 mg oksym milbemycyny
225 mg lotilaner/8,44 mg oksym milbemycyny

450 mg lotilaner/16,88 mg oksym milbemycyny
900 mg lotilaner/33,75 mg oksym milbemycyny

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

1 tabletka
3 tabletki
6 tabletek
18 tabletek

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

‘5. WSKAZANIA LECZNICZE

6. DROGI PODANIA

Podanie doustne.
Poda¢ z karmg albo po karmieniu.

7. OKRESY KARENCJI

8.  TERMIN WAZNOSCI SERIT

Exp. {mm/rrrr}



‘9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

[10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco logo

|14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/_2/26/361/001 (56,25 mg lotilaneru + 2,11 mg oksymu milbemycyny; 1 tabletka do rozgryzania i
252326/361/002 (56,25 mg lotilaneru + 2,11 mg oksymu milbemycyny; 3 tabletki do rozgryzania i
125152326/361/003 (56,25 mg lotilaneru + 2,11 mg oksymu milbemycyny; 6 tabletek do rozgryzania i
252326/361/004 (56,25 mg lotilaneru + 2,11 mg oksymu milbemycyny; 18 tabletek do rozgryzania i
2152;326/361/005 (112,5 mg lotilaneru + 4,22 mg oksymu milbemycyny; 1 tabletka do rozgryzania i
352326/361/006 (112,5 mg lotilaneru + 4,22 mg oksymu milbemycyny; 3 tabletki do rozgryzania i
EIE/T§326/361/007 (112,5 mg lotilaneru + 4,22 mg oksymu milbemycyny; 6 tabletek do rozgryzania i
2%2326/361/008 (112,5 mg lotilaneru + 4,22 mg oksymu milbemycyny; 18 tabletek do rozgryzania i
E%:Z?ZG 361/009 (225 mg lotilaneru + 8,44 mg oksymu milbemycyny; 1 tabletka do rozgryzania i
2%2326/361/010 (225 mg lotilaneru + 8,44 mg oksymu milbemycyny; 3 tabletki do rozgryzania i
1Z3L52326/ 361/011 (225 mg lotilaneru + 8,44 mg oksymu milbemycyny; 6 tabletek do rozgryzania i
123152326/ 361/012 (225 mg lotilaneru + 8,44 mg oksymu milbemycyny; 18 tabletek do rozgryzania i
2%2221326/ 361/013 (450 mg lotilaneru + 16,88 mg oksymu milbemycyny; 1 tabletka do rozgryzania i
12315/1;326/361/014 (450 mg lotilaneru + 16,88 mg oksymu milbemycyny; 3 tabletki do rozgryzania i
zucia)



EU/.2/26/ 361/015 (450 mg lotilaneru + 16,88 mg oksymu milbemycyny; 6 tabletek do rozgryzania i
123152326/ 361/016 (450 mg lotilaneru + 16,88 mg oksymu milbemycyny; 18 tabletek do rozgryzania i
gg/??%/ 361/017 (900 mg lotilaneru + 33,75 mg oksymu milbemycyny; 1 tabletka do rozgryzania i
123152326/361/018 (900 mg lotilaneru + 33,75 mg oksymu milbemycyny; 3 tabletki do rozgryzania i
2152326/ 361/019 (900 mg lotilaneru + 33,75 mg oksymu milbemycyny; 6 tabletek do rozgryzania i
215;221326/361/020 (900 mg lotilaneru + 33,75 mg oksymu milbemycyny; 18 tabletek do rozgryzania i
zucia

[15. NUMER SERII

Lot {numer}



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

BLISTER

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Lotilaner/Milbemycin Elanco

¢ U

2. SKLAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1.4-2.8 kg
>2.8-5.5kg
>5.5-11kg
>11-22 kg
>22-45 kg

3.  NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}



B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Lotilaner/Milbemycin Elanco 56,25 mg/2,11 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw (1,4-2,8 kg)
Lotilaner/Milbemycin Elanco 112,5 mg/4,22 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow
(>2,8-5,5kg)

Lotilaner/Milbemycin Elanco 225 mg/8,44 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow (> 5,5-11 kg)
Lotilaner/Milbemycin Elanco 450 mg/16,88 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw (> 11-22 kg)
Lotilaner/Milbemycin Elanco 900 mg/33,75 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw (> 22-45 kg)

2. Sklad

Kazda tabletka do rozgryzania i Zucia zawiera:

Substancje czynne: Lotilaner Oksym milbemycyny
(lotilanerum) (milbemycinum oximum)

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

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

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

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

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

Okragta, dwustronnie wypukta tabletka do rozgryzania i zucia w kolorze od biatego do bezowego
z bragzowawymi plamkami, ze §cigtymi brzegami i litera ,,I” wyttoczong po jednej stronie tabletki.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

tal

4. Wskazania lecznicze

Stosowanie u pséw ze stwierdzong lub zagrozonych inwazjg/zarazeniem kleszczami, pchtami,
roztoczami, nicieniami zotagdkowo-jelitowymi, nicieniem sercowym i/lub nicieniem plucnym.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania tylko gdy wskazane jest
leczenie inwazji kleszczy/pchel/roztoczy oraz zarazenia nicieniami zotgdkowo-jelitowymi lub leczenie
inwazji kleszczy/pchel/roztoczy oraz zapobieganie robaczycy serca/angiostrongylozie w tym samym
czasie.

Ektopasozyty
Leczenie inwazji kleszczy (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus i I.

hexagonus) i pchet (Ctenocephalides felis i C. canis) u psoéw.

Weterynaryjny produkt leczniczy zapewnia natychmiastowe i utrzymujace si¢ przez jeden miesigc
dziatanie bojcze wobec kleszczy i pchet.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany jako element strategii leczenia i kontrolowania
alergicznego pchlego zapalenia skory (APZS).



Zmniejszenie ryzyka zarazenia Babesia canis canis przenoszona przez Dermacentor reticulatus przez
jeden miesiac. Efekt jest posredni, ze wzgledu na dziatanie weterynaryjnego produktu leczniczego na
wektor.

Leczenie nuzycy (powodowanej przez Demodex canis).
Leczenie inwazji $wierzbowca drazacego (Sarcoptes scabiei var. canis).

Nicienie zotagdkowo-jelitowe

Leczenie inwazji nicieni zotadkowo-jelitowych: tegoryjce (Ancylostoma caninum - larwy L4,
niedojrzate postaci doroste (L5) oraz postaci doroste); glisty (Toxocara canis - larwy L4, niedojrzate
postaci doroste (L5) oraz postaci doroste oraz Toxascaris leonina — postaci doroste) i wlosogtowka
(Trichuris vulpis — postaci doroste).

Nicien sercowy
Zapobieganie dirofilariozie (Dirofilaria immitis).

Nicien plucny

Zapobieganie angiostrongylozie przez ograniczenie zarazenia Angiostrongylus vasorum (nicieniami
ptucnymi) - niedojrzate postaci doroste (L5) oraz postaci doroste podczas podawania produktu co
miesigc.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos$¢, ze inne zwierzeta zyjace w tym samym gospodarstwie
domowym mogg by¢ zrodtem ponownej inwazji kleszczy, pchet, roztoczy, nicieni zotadkowo-
jelitowych, nicienia sercowego i/lub nicienia plucnego i w razie potrzeby nalezy je leczy¢
odpowiednim produktem.

Produkt powinien by¢ stosowany u pséw z mieszang inwazja pasozytdw zewngtrznych (kleszcze,
pchly lub roztocza) i pasozytéw wewnegtrznych (nicienie zotadkowo-jelitowe i/lub nicien
sercowy/nicien ptucny) lub narazonych na takg inwazje. W przypadku braku wspotistniejacego
zarazenia lub ryzyka wystgpienia mieszanej inwazji pasozytow zewnetrznych i wewnetrznych nalezy
stosowac produkt przeciwpasozytniczy o wezszym spektrum dziatania.

Kleszcze 1 pchty musza rozpocza¢ odzywianie na zywicielu, aby nastgpita ich ekspozycja na
substancj¢ czynng, dlatego nie mozna wykluczy¢ ryzyka wystapienia chordb przenoszonych przez
kleszcze i pchly. Nalezy wzia¢ pod uwagg, ze dziatanie roztoczobdjcze przeciwko D. reticulatus moze
zaja¢ do 48 godzin, wiec nie mozna wykluczy¢ przeniesienia B. canis canis w ciggu pierwszych

48 godzin.

W przypadku zarazen wywotanych przez nicienie zotadkowo-jelitowe konieczno$¢ oraz czestotliwosé
ponownego stosowania leczenia przeciwpasozytniczego, jak rowniez wybor produktu
przeciwpasozytniczego (zawierajacego jedng substancje czynna lub produktu ztozonego) powinny by¢
ocenione przez lekarza weterynarii.

Utrzymywanie skuteczno$ci laktonéw makrocyklicznych jest kluczowe w zapobieganiu zarazeniom

Dirofilaria immitis, dlatego tez w celu minimalizowania ryzyka rozwoju opornosci zaleca si¢
poddanie psow badaniom na obecnos$¢ antygenow pasozyta oraz mikrofilarii we krwi na poczatku
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kazdego sezonu przed rozpoczgciem comiesigcznego leczenia zapobiegawczego. Produkt nie jest
skuteczny wobec postaci dorostych D. immitis i nie jest przeznaczony do usuwania mikrofilarii.

Niepotrzebne stosowanie srodkoéw przeciwpasozytniczych lub stosowanie ich niezgodnie z
instrukcjami podanymi w ChWPL moze zwigkszy¢ wplyw na opornos¢ selektywna i prowadzi¢ do
zmnigjszenia skutecznosci. Decyzja o zastosowaniu tego weterynaryjnego produktu leczniczego
powinna opiera¢ si¢ na potwierdzeniu gatunku pasozyta i obcigzenia pasozytniczego lub ryzyka
zarazenia/inwazji w oparciu o jego cechy epidemiologiczne, w przypadku kazdego zwierzgcia
indywidualnie.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Wszystkie dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci uzyskano badajac psy i szczenigta w wieku
8 tygodni i starsze oraz o masie ciata 1,4 kg i wigkszej. Stosowanie tego weterynaryjnego produktu
leczniczego u szczeniat ponizej 8 tygodnia zycia albo o masie mniejszej niz 1,4 kg powinno opieraé
si¢ na ocenie stosunku korzysci do ryzyka przeprowadzonej przez lekarza weterynarii.

Nalezy przestrzega¢ stosowania zalecanej dawki u pséw z mutacja genu biatka opornosci
wielolekowej typu 1 (MDR1 “- Multidrug resistance protein 1) z niefunkcjonalng glikoproteing-P,
ktora moze wystepowac u psow rasy collie i ras pokrewnych.

Psy zyjace na terenach endemicznego wystgpowania nicieni sercowych lub podrozujacych do takich
obszarow muszg by¢ poddane badaniu na obecnos¢ dirofilarii przed rozpoczgciem leczenia.
Zgodnie z oceng lekarza weterynarii, zarazone psy powinny zosta¢ poddane leczeniu w celu
wyeliminowania dorostych postaci nicieni sercowych.

Nie zaleca si¢ podawania produktéw zawierajacych oksym milbemycyny (takich jak ten produkt) u
psow z duza liczba krazacych mikrofilarii, aby zapobiec wystgpieniu reakcji nadwrazliwosci
zwigzanej z uwolnieniem biatek z martwych albo obumierajacych mikrofilarii.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Przypadkowe spozycie moze wywola¢ zaburzenia zotadkowo-jelitowe. Aby uniemozliwi¢ dzieciom
dostep do produktu, tabletki do rozgryzania i zucia nalezy przechowywa¢ w blistrach umieszczonych
w opakowaniu zewnetrznym w miejscu niedostgpnym dla dzieci do momentu podania produktu.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Po podaniu tabletek nalezy umy¢ rece.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy oraz laktacji nie
zostato okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Badania laboratoryjne na szczurach nie wykazaly dziatania teratogennego.

Plodnos¢:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u pséw przeznaczonych do
rozrodu nie zostato okreslone.

Badania laboratoryjne na szczurach nie wykazaly jakiegokolwiek niepozadanego wplywu na zdolno$¢
reprodukcyjna samcow i samic. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
stosunku korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Wykazano, ze lotilaner i oksym milbemycyny sa substratami glikoproteiny-P (P-gp), a zatem moga
wchodzi¢ w interakcje z innymi substratami P-gp (np. digoksyng, doksorubicyng) albo innymi
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laktonami makrocyklicznymi. Dlatego tez jednoczesne stosowanie innych substratow P-gp moze
prowadzi¢ do zwigkszonej toksycznosci.

Przedawkowanie:

Nie obserwowano innych zdarzen niepozgdanych niz te wymienione w punkcie ,,Zdarzenia
niepozadane”, u szczeniat (rozpoczynajacych leczenie w wieku 8-9 tygodni) po dziewigciokrotnym
podaniu doustnym (w jednomiesiecznych odstepach) dawek przekraczajacych do pigciu razy
najwyzsza dawke zalecang przez 1-5 kolejnych dni, oraz u psow dorostych (rozpoczynajacych
leczenie w wieku 11 miesigcy) po siedmiokrotnym podaniu doustnym (w jednomiesi¢cznych
odstgpach) dawek przekraczajacych do pigciu razy najwyzsza dawke zalecang przez 1-5 kolejnych
dni; ani u pséw dorostych (w okoto 12. miesigcu zycia) po jednorazowym podaniu sze$ciokrotnosci
najwyzszej zalecanej dawki.

Po podaniu pieciokrotno$ci najwyzszej zalecanej dawki psom z mutacjag genu MDR1 (7) z
niefunkcjonalng glikoproteing -P obserwowano u nich przejsciowa depresj¢, ataksje, drzenie,
mydriaze i (lub) nadmierne §linienie.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy:

Niezbyt czgsto Zaburzenia zachowania'-?

: 2 F 2
(1 do 10 zwierzat/1 000 leczonych Biegunka®, wymioty

Drzenie mig$ni?

zwierzat):
Swiad (swedzenie)?
Anoreksja (utrata apetytu)?, letarg?
Bardzo rzadko Ataksja (brak koordynacji)®, drgawki®, drzenie mig$ni’

(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

! Zmiany w zachowaniu.
% Zdarzenia te na ogot ustepowaty samoistnie i trwaly krotko.
3 Objawy te zazwyczaj ustepujg bez leczenia.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejno$ci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w konicowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
{dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i spos6b podania

Podanie doustne.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac zgodnie z ponizsza tabela, aby zapewnic
dawke 20-41 mg lotilaneru/kg masy ciata oraz 0,75-1,53 mg oksymu milbemycyny/kg masy ciata.

. Moc i liczba tabletek do rozgryzania i Zucia Lotilaner/Milbemycin Elanco do
Masa ciala :
sa podania
P 5625mg/ | 1125mg/ | 225mg | 450mg | 900 mg/
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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 Odpowiednia kombinacja tabletek

U pséw o masie ciala powyzej 45 kg, nalezy zastosowa¢ odpowiednig kombinacje tabletek roznej
mocy, tak by zapewni¢ podanie dawki zawierajacej 20-41 mg lotilaneru/kg i 0,75-1,53 mg oksymu
milbemycyny/kg. Podawanie leku w zbyt niskiej dawce, moze prowadzi¢ do braku skutecznosci i
sprzyja¢ rozwojowi opornosci. Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej
okresli¢ masg ciata zwierzecia.

W przypadku inwazji/zarazen pasozytami, potrzeba i czgstotliwo$¢ ponownego leczenia powinna
opiera¢ si¢ na profesjonalnej opinii i powinna uwzgledniaé lokalng sytuacje¢ epidemiologiczng i tryb
zycia zwierzecia. Jezeli w oparciu o oceng lekarza weterynarii, wymagane jest ponowne podanie(-a)
produktu, kazde kolejne podanie musi by¢ poprzedzone co najmniej 1-miesi¢cznym odstepem.

Sposéb podania:
Ten weterynaryjny produkt leczniczy ma posta¢ smakowe;j tabletki do rozgryzania i Zucia. Podaé
tabletke/tabletki do rozgryzania i zucia z karmg albo po karmieniu.

0. Zalecenia dotyczgce prawidlowego podania

Psy nie zyjace na terenach endemicznych nicieni sercowych:

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany jako czes$¢ sezonowego leczenia przeciw
kleszczom i/lub pchtom u pséw z rozpoznanym wspotistniejgcym zarazeniem albo z ryzykiem
wspolistniejacego zarazenia nicieniami zotagdkowo-jelitowymi lub nicieniem ptucnym. Jedno podanie
produktu jest skuteczne w zwalczaniu nicieni zotadkowo-jelitowych.

Psy zyjace na terenach endemicznych nicieni sercowych:
Przed podaniem tego weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzgledni¢ zalecenia w punkcie
»dpecjalne ostrzezenia”.

W celu zapobiegania dirofilariozie i jednoczesnego leczenia inwazji kleszczy i/lub pchet,
weterynaryjny produkt leczniczy musi by¢ podawany z zachowaniem regularnych, miesigcznych
odstepow w sezonie, w ktorym wystepuja komary, kleszcze i/lub pchly. Pierwsza dawka
weterynaryjnego produktu leczniczego moze by¢ podana po pierwszym mozliwym narazeniu na
komary, ale nie p6zniej niz jeden miesigc po takim narazeniu.

Jesli weterynaryjny produkt leczniczy zastepuje inny produkt stosowany przeciw robakom sercowym,
pierwsza dawka tego produktu powinna zosta¢ podana z zachowaniem miesi¢cznego odstepu od
ostatniej dawki poprzedniego weterynaryjnego produktu leczniczego.

U psow, podrézujacych na tereny, w ktorych wystepuja nicienie sercowe, nalezy rozpocza¢ leczenie
W ciggu miesigca po przybyciu do takiego regionu.

Leczenie profilaktyczne przeciw nicieniom sercowym nalezy kontynuowaé¢ w comiesigcznych
dawkach, a ostatnie podanie powinno mie¢ miejsce miesigc po opuszczeniu tego regionu.

Nicien plucny

W obszarach endemicznych comiesieczne podanie weterynaryjnego produktu leczniczego zmniejsza
stopien zarazenia Angiostrongylus vasorum niedojrzatych postaci dorostych (L5) i postaci dorostych
w sercu i w ptucach. Zaleca si¢ kontynuacje leczenia w celu zapobiegania nicieniom ptucnym przez co
najmniej 1 miesigc od ostatniej ekspozycji na slimaki.
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Nalezy zasiegna¢ porady lekarza weterynarii w zakresie optymalnego czasu rozpoczgcia leczenia tym
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Leczenie nuzycy (powodowanej przez Demodex canis):

Podawanie produktu raz w miesigcu przez dwa kolejne miesigce jest skuteczne i prowadzi do znacznej
poprawy. Leczenie powinno by¢ kontynuowane dopoki w dwukrotnym badaniu zeskrobin skory, w
odstepie miesiaca, nie uzyska si¢ wyniku negatywnego. Ciezkie przypadki moga wymagac
przedhuzonego comiesigcznego leczenia. Poniewaz nuzyca jest chorobg wieloczynnikowa, w
przypadkach, w ktorych jest to mozliwe, zaleca si¢ odpowiednie leczenie takze choroby podstawowe;.

Leczenie inwazji $wierzbowca drazacego (powodowanej przez Sarcoptes scabiei var. canis):
Weterynaryjny produkt leczniczy powinien zosta¢ podany dwukrotnie w odstepie jednego miesigca.
Dalsze comiesigczne podawanie produktu moze by¢ konieczne zaleznie od oceny klinicznej 1 badania
zeskrobin skérnych.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku i blistrze po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

12. Specjalne $rodKi ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadoéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/26/361/001-020

Blistry aluminium/aluminium umieszczone w zewnetrznym tekturowym pudetku.
Wielkos¢ opakowan: 1, 3, 6 albo 18 tabletek.
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Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

MM/RRRR

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w

unijnej bazie danych produktoéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

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

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 33000338
PV.BEL(@elancoah.com

Peny6sauka bvarapus
Ten: +48 221047815
PV.BGR@elancoah.com

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

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

Deutschland
Tel: +49 32221852372
PV.DEU@elancoah.com

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

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

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

France
Tél: +33 975180507
PV.FRA@elancoah.com

Hrvatska
Tel: +36 18088411
PV.HRV@elancoah.com
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Lietuva
Tel: +372 8840389
PV.LTU@elancoah.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +352 20881943
PV.LUX@elancoah.com

Magyarorszag
Tel.: +36 18506968
PV.HUN@gelancoah.com

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

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

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

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

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

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

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




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

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

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

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

Latvija
Tel: +372 8840390
PV.LVA@elancoah.com

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

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

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

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +44 3308221732
PV.XXl@elancoah.com

Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Francja
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