| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Lotimax 56 mg koslajamas tabletes suniem (1,3 — 2,5 Kkg)
Lotimax 112 mg koslajamas tabletes suniem (> 2,5 —5,5 Kkg)
Lotimax 225 mg koslajamas tabletes suniem (> 5,5 — 11 kQ)
Lotimax 450 mg koslajamas tabletes suniem (> 11 — 22 kg)
Lotimax 900 mg koslajamas tabletes suniem (> 22 — 45 kg)

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Aktiva viela:
Katra kos]ajama tablete satur:

Lotimax koSlajamas tabletes Lotilaners (lotilanerum) (mg)
suniem (1,3 — 2,5 kg) 56,25
suniem (> 2,5—5,5 Kkg) 112,5
suniem (> 5,511 kg) 225
suniem (> 11— 22 kg) 450
suniem (> 22 — 45 kg) 900
Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Celuloze, pulveris

Laktozes monohidrats

Mikrokristaliska celuloze, silicizéeta

Galas sausais aromatizetajs

Krospovidons
Povidons K30

Natrija laurilsulfats

Silicija dioksids, koloidalais, beztidens

Magnija stearats

Baltas lidz smilSkrasas, apalas koslajamas tabletes ar bringaniem punktiniem.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Blusu un &rcu invazijas arstéSanai suniem.

Sis veterinaras zales nodrogina tiilitéju un pastavigu 1 ménesi ilgu nogalinou iedarbibu pret blusam

(Ctenocephalides felis un C. canis) un ércém (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus, I. hexagonus
un Dermacentor reticulatus).



Lai blusas un &rces tiktu paklautas aktivas vielas iedarbibai, tam japiestiprinas pie dzivnieka un jauzsak
barosanas.

Sis veterinaras zales var lietot ka dalu no blusu alergiska dermatita (BAD) arstéanas stratégijas.

Inficésanas riska ar Babesia canis canis, ko parnésa Dermacentor reticulatus, mazinaSanai vienu
ménesi. ledarbiba ir netiesa, jo §Ts veterinaras zales iedarbojas uz invazijas parnésataju.

Demodekozes (ierosinatajs Demodex canis) arstésanai.

Kaska (Sarcoptes scabiei var. canis) arstésanai.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadfjumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
3.4. Ipasi bridinajumi

Lai lotilaners iedarbotos uz parazitiem, tiem jauzsak baroSanas uz dzivnieka; tad€jadi nevar pilniba
izsl€gt ar parazitiem saistitu infekcijas slimibu parneSanas risku. Proti, ta ka akaricida iedarbiba pret D.
reticulatus var ilgt 1idz pat 48 stundam, nevar izslégt B. canis canis parne$anu pirmo 48 stundu laika.
3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Visi drosuma un iedarbiguma dati ir iegiiti par suniem un kucéniem no 8 nedelu vecuma un vecakiem,
un ar kermena svaru 1,3 kg un vairak. STs veterinaras zales kuc€niem lidz 8 nedélu vecumam un ar

kermena svaru lidz 1,3 kg lietot tikai péc arst§josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas
izverteSanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

P&c rikosanas ar §Tm veterinarajam zalem mazgat rokas.

Ja notikusi nejausa norisana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lieto$anas instrukciju
vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Suni:

Loti reti Diareja'?, asinaina diareja’, vem3ana?;
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, | Anoreksija?, letargija?, polidipsijal?;
tostarp atseviski zinojumi): Ataksija®, krampji?, trice®;
Nieze!?;

Neatbilsto$a uringSanal, poliiirijal?, urina
nesaturésanal?

! Viegla un parejosa.
2 Parasti izziid bez arsteéanas.
8 Parejosa vairuma gadijumu.



Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai ta vietgjam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sist€mu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums grisnibas un laktacijas laika, vai vaislas suniem.
Griisniba un laktacija:

Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Laboratoriskajos pétijumos zurkam netika konstatéta teratogéna iedarbiba vai jebkada negativa ietekme
uz viriskas un sieviskas kartas dzivnieku reproduktivajam spgjam.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

Kliisko pétijjumu laika netika novérota mijiedarbiba starp lotilaneru un citam biezi lietotam
veterinarajam zaleém.

3.9. Lietosanas veids un devas

Iekskigai lietoSanai.

Sis veterinaras zales lietot atbilstoi tabula noraditajai informacijai, lai nodrosinatu devu no 20 lidz
43 mg lotilanera/ kg kermena svara.

Suna kermena Lietojamo tableSu stiprums un skaits
svars Lotimax Lotimax Lotimax Lotimax Lotimax
(k) 56 mg 112 mg 225 mg 450 mg 900 mg

13-25 1

>25-55 1

>55-11,0 1

>11,0-22,0 1

>22,0-45,0 1

> 45 Atbilstosa tableSu kombinacija

Lai iegiitu nepiecieSamo devu 20 — 43 mg/kg, lietot atbilstosu pieejamo stiprumu kombinaciju.

Lotimax ir aromatiz&ta, garSiga koslajama tablete. Lietot koslajamo(-as) tableti(-es) reizi ménesi kopa
ar baribu vai p&c baribas uznemsanas.

Demodekozes (ierosinatajs Demodex canis) arstésanai:

So veterinaro zalu ikménesa lieto$ana divus ménesus péc kartas ir efektiva un rada ievérojamu klinisko
pazimju uzlaboSanos. ArstéSanu jaturpina Iidz ir iegtti divi negativi adas nokasTjumu izmekI&jumi ar
viena meénesa intervalu. Smagos gadijumos nepiecieSama ilgstoSa ikméneSa arst€Sana. Ta ka
demodekoze ir multifaktorialas izcelsmes slimiba, kad vien iesp€jams, ieteicams atbilstosi arstet
pamatslimibu.

Kaska (ierosinatajs Sarcoptes scabiei var. canis) arstésanai:

Sis veterinaras zales lietot reizi ménesi divus ménesus péc kartas. Pamatojoties uz adas nokastjumu
rezultatiem un kliniskajam paztimeém, var biit nepiecieSama vairakkartgja atkartota lietoSana ar ménesa
intervalu.



3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Pieckartigi parsniedzot maksimalo ieteicamo devu (43 mg, 129 mg un 215 mg lotilanera/ kg kermena
svara), lietojot iekskigi 8 reizes ar ménesa intervalu, 8 — 9 nedélas veciem kucéniem ar kermena svaru
1,3 -3,6 kg, netika novérotas blakusparadibas.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un pasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.
3.12. lerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4, FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QP53BEO4
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Lotilaners, tirs enantiomérs no izoksazolinu klases, ir iedarbigs pret blusam (Ctenocephalides felis un
Ctenocephalides canis) un &ér¢u sugam Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus, ka art Demodex canis un Sarcoptes scabiei var. canis ércitém.

Lotilaners ir specigs gamma-aminosviestskabes (GASS) vartu hloridu kanalu inhibitors, kas izraisa atru
blusu un &r¢u navi. Lotilanera darbibu neietekmgja rezistence pret organiskiem hloridiem (ciklodi€niem,
pieméram, dieldrinu), fenilpirazoliem (piem&ram, fipronilu), neonikotinoidiem (pieméram,
imidaklopridu), formamidiniem (pieme&ram, amitrazu) un piretroidiem (piem&ram, cipermetrinu).

Pret blusam iedarbiba sakas 4 stundu laika peéc saskares ar STm veterinarajam zalém un iedarbiba
saglabajas vienu ménesi pec lietoSanas. Blusas, kas atrodas uz dzivnieka pirms $o veterinaro zalu
lietoSanas, tiek iznicinatas 6 stundu laika.

Pret &rcé€m iedarbibas sakas 48 stundu laika p&c saskares ar Sim veterinarajam zalém un iedarbiba
saglabdjas vienu ménesi péc lietoSanas. Eso$as I. ricinus &rces, kas atrodas uz dzivnieka pirms $o
veterinaro zalu lietoSanas, tiek iznicinatas 8 stundu laika.

Sis veterinaras zales iznicina uz suniem eso$as un izskilusas blusas, pirms tas sak dét olas. Tadgjadi $is
veterinaras zales izjauc blusu dzives ciklu un no blusu invazijas tiek pasargata apkart&ja vide, kura suns
uzturas.

4.3. Farmakokinégtiskas ipasibas

Pec iekskigas lietoSanas lotilaners viegli uzsticas un maksimala koncentracija asinis tiek sasniegta 2
stundu laika. Bariba uzlabo uzsiiksanos. Terminalais eliminacijas pusperiods ir aptuveni 4 nedélas. Sis
ilgais terminalais eliminacijas pusperiods nodro$ina efektivu koncentraciju asinis starp zalu lietoSanas
reizém.

Galvenais eliminacijas cel$ ir zults ekskrécija. Mazak izplatita ir izdaliSanas caur nierém (mazak neka
10 % no devas). Lotilaners neliela daudzuma tiek metabolizéts hidrofilakos savienojumos, kuri ir
konstatejami fekalijas un urina.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA



5.1. Bitiska nesaderiba

Nav piemérojama.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.
5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Tabletes ir iepakotas aluminija/aluminija blisteros, kas iepakoti kartona kastité. Katrs tabletes stiprums
ir pieejams 3 tablesu iepakojumos.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS TURETAJS

Elanco GmbH

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

EU/2/24/311/001-005

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 25/04/2024

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

DD/MM/GGGG

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zaleém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



Il PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Lotimax 56 mg koslajamas tabletes suniem (1,3 — 2,5 Kg)
Lotimax 112 mg koslajamas tabletes suniem (> 2,5 —5,5 Kkg)
Lotimax 225 mg koslajamas tabletes suniem (> 5,511 kg)
Lotimax 450 mg koslajamas tabletes suniem (> 11 — 22 Kkg)
Lotimax 900 mg koslajamas tabletes suniem (> 22 — 45 Kkg)

| 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

56 mg lotilanera
112 mg lotilanera
225 mg lotilanera
450 mg lotilanera
900 mg lotilanera

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

3 tabletes

4. MERKSUGAS

Suni.

| 5. INDIKACLJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

lekskigai lietoSanai.
Lietot &dienreize vai péc tas.

[7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
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| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Elanco GmbH

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/24/311/001 (56 mg lotilanera; 3 koslajamas tabletes)

EU/2/24/311/002 (112 mg lotilanera; 3 koslajamas tabletes)
EU/2/24/311/003 (225 mg lotilanera; 3 koslajamas tabletes)
EU/2/24/311/004 (450 mg lotilanera; 3 koslajamas tabletes)
EU/2/24/311/005 (900 mg lotilanera; 3 koSlajamas tabletes)

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

BLISTERIS

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Lotimax

tad

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

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

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Lotimax 56 mg koslajamas tabletes suniem (1,3 — 2,5 Kkg)
Lotimax 112 mg koslajamas tabletes suniem (> 2,5 —5,5 Kkg)
Lotimax 225 mg koslajamas tabletes suniem (> 5,511 kg)
Lotimax 450 mg koslajamas tabletes suniem (> 11 — 22 kg)
Lotimax 900 mg koslajamas tabletes suniem (> 22 — 45 kg)

2. Sastavs

Katra kos]ajama tablete satur:

Lotimax koslajamas tabletes Lotilaners (lotilanerum)(mg)
suniem (1,3 —2,5 k) 56,25
suniem (> 2,5-5,5 kg) 112,5
suniem (> 5,511 kQ) 225
suniem (> 11 — 22 kg) 450
suniem (> 22 — 45 kg) 900

Baltas lidz smil$krasas, apalas koslajamas tabletes ar bringaniem punktiniem.

3. Merksugas

Suni.

tad

4. LietoSanas indikacijas

Blusu un &r¢u invazijas arstéSanai suniem.

Sis veterinaras zales nodrogina tiilitéju un pastavigu 1 ménesi ilgu nogalino$u iedarbibu pret blusam
(Ctenocephalides felis un C. canis) un &rcém (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus, I. hexagonus

un Dermacentor reticulatus).

Lai blusas un &rces tiktu paklautas aktivas vielas iedarbibai, tam japiestiprinas pie dzivnieka un
jauzsak barosanas.

Sis veterinaras zales var lietot ka dalu no blusu alergiska dermatita (BAD) arsté$anas stratégijas.

Inficeésanas riska ar Babesia canis canis, ko parnésa Dermacentor reticulatus, mazinasanai vienu
meénesi. ledarbiba ir netiesa, jo §is veterinaras zales iedarbojas uz invazijas parnésataju.

Demodekozes (ierosinatajs Demodex canis) arstésanai.

Kaska (Sarcoptes scabiei var. canis) arstésanai.
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5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi

Lai lotilaners iedarbotos uz parazitiem, tiem jauzsak baroSanas uz dzivnieka; tadejadi nevar pilniba
izslégt ar parazitiem saistitu infekcijas slimibu parneSanas risku. Proti, ta ka akaricida iedarbiba pret
D. reticulatus var ilgt lidz pat 48 stundam, nevar izslégt B. canis canis parnesanu pirmo 48 stundu
laika.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto$anai mérksugam:

Visi droSuma un iedarbiguma dati ir iegiiti par suniem un kucéniem no 8 ned€lu vecuma un vecakiem,
un ar kermena svaru 1,3 kg un vairak. Sis veterinaras zales kucéniem lidz 8 nedélu vecumam un ar
kermena svaru Iidz 1,3 kg lietot tikai p&c arstjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas
izverteéSanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

P&c rikosanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Ja notikusi nejau$a norisana, nekavé&joties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju
vai iepakojuma mark@&umu arstam.

Griisniba un laktacija:

Laboratoriskajos p&tijumos zurkam netika konstatéta teratogéna iedarbiba.

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums grisnam un lakt€joSam kucém. Lietot tikai p&c arstgjosa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteésanas.

Augliba:
Laboratoriskajos petijumos zurkam netika konstatéta jebkada negativa ietekme uz viriskas un sieviskas

kartas dzivnieku reproduktivajam sp&jam.
Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums vaislas suniem. Lietot tikai p@c arst€josa veterinararsta
ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nav zinama. Klinisko pé&tijumu laika netika novérota mijiedarbiba starp lotilaneru un citam biezi
lietotam veterinarajam zalém.

Pardozgsana:

Pieckartigi parsniedzot maksimalo ieteicamo devu (43 mg, 129 mg un 215 mg lotilanera/ kg kermena
svara), lietojot iekskigi 8 reizes ar ménesa intervalu, 89 nedélas veciem kucéniem ar kermena svaru
1,3-3,6 kg, netika novérotas blakusparadibas.

7. Blakusparadibas

Suni:

Loti reti (<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Diarejal?, asinaina diarejal, vemsanal?;

Anoreksija®?, letargija?, polidipsija (parmérigas slapes)'?;

Ataksija®, krampji®, trice®;
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Niezel?:

Neatbilsto$a uring$ana’, poliiirija (bieZa urinacija)*?, Urina nesaturé$ana'-?

! Viegla un parejosa.
2 Parasti izzlid bez arsté$anas.
$ Parejosa vairuma gadijumu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit zalu droSumu. Ja novérojat jebkuras
blakusparadibas, ar1 tas, kas nav min&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ar1
tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai ta viet€jam parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §Ts
instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sisttmu: {informacija par nacionalo zinosanas sistemu}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Iekskigai lietoSanai.

Sis veterinaras zales lietot atbilstosi tabula noraditajai informacijai, lai nodroginatu devu no 20 lidz
43 mg lotilanera/ kg kermena svara.

Suna kermena Lietojamo tableSu stiprums un skaits
svars Lotimax Lotimax Lotimax Lotimax Lotimax
(kg) 56 mg 112 mg 225 mg 450 mg 900 mg

13-25 1

>25-55 1

>55-11,0 1

>11,0-22,0 1

>22,0-45,0 1

> 45 Atbilstosa tablesu kombinacija

Lai iegtitu nepieciesamo devu 20-43 mg/ kg, lietot atbilstosu pieejamo stiprumu kombinaciju.

Demodekozes (ierosinatajs Demodex canis) arstésanai:

So veterinaro zalu ikménesa lietosana divus ménesus péc kartas ir efektiva un rada ievérojamu
kltnisko pazimju uzlabosanos. Arstésanu jaturpina lidz ir iegiiti divi negativi adas nokastjumu
izmekl€jumi ar viena ménesa intervalu. Smagos gadijumos nepiecieSama ilgstosa ikmeénesa arstésana.
Ta ka demodekoze ir multifaktorialas izcelsmes slimiba, kad vien iesp&jams, ieteicams atbilstosi arstet
pamatslimibu.

Kaska (ierosinatajs Sarcoptes scabiei var. canis) arstésanai:

Sis veterinaras zales lietot reizi ménesi divus ménesus péc kartas. Pamatojoties uz adas nokasijumu
rezultatiem un kliniskajam pazimem, var biit nepiecieSama vairakkartgja atkartota lietoSana ar ménesa
intervalu.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

Lotimax ir aromatiz&ta, gar§iga koslajama tablete. Lictot koslajamo(-as) tableti(-es) reizi ménesi kopa

ar baribu vai p&c baribas uznemsanas.

10. IerobeZojumu periods
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Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot $is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kartona kastites un blistera
péc Exp. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas

sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigadm veterinarajam zaleém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numurs(-i) un iepakojuma lielumi

EU/2/24/311/001-005

Tabletes ir iepakotas aluminija/aluminija blisteros, kas iepakoti kartona kastite. Katrs tabletes stiprums
ir pieejams 3 tablesu iepakojumos.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija péd€jo reizi parskatita

MM/GGGG

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Vacija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Elanco France S.A.S., 26 rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Francija

Vietgjie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:
Lai iegtitu papildu informaciju par §SIm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Elanco GmbH Elanco GmbH
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Heinz-Lohmann-Str. 4

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

Peny0iuka bbarapus
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
DE-27472 Cuxhaven
I'epmanus

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

Ceska republika
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
DE-27472 Cuxhaven
Némecko

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

Danmark

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

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

Deutschland

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
DE-27472 Cuxhaven
Tel: +49 32221852372
PV.DEU@elancoah.com

Eesti

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

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

EALGoa

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
DE-27472 Cuxhaven
I'eppavia

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

Espana
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4
DE-27472 Cuxhaven
Vokietija

Tel: +372 8840389
PV.LTU@elancoah.com

Luxembourg/Luxemburg
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
DE-27472 Cuxhaven
Allemagne/Deutschland
Tél/Tel: +352 20881943
PV.LUX@elancoah.com

Magyarorszag

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

Tel.: +36 18506968
PV.HUN@¢elancoah.com

Malta

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

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

Nederland

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

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

Norge

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

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

Osterreich

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

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

Polska
Elanco GmbH



Heinz-Lohmann-Str. 4
DE-27472 Cuxhaven
Alemania

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

France

Biotopis

49 Route de Lyons
FR-27460 Igoville
France

Tél: + 336 81 92 36 67
contact@biotopis.fr

Hrvatska

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

Tel: +36 18088411
PV.HRV@elancoah.com

Ireland

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

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

island

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

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

Italia

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

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

Kvnpog

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
DE-27472 Cuxhaven
I'eppovia

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

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

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

Portugal

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

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

Romania

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

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

Slovenija

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

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

Slovenska republika
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
DE-27472 Cuxhaven
Nemecko

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

Suomi/Finland

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

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

Sverige

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)

Elanco GmbH



Heinz-Lohmann-Str. 4 Heinz-Lohmann-Str. 4

DE-27472 Cuxhaven DE-27472 Cuxhaven
Vacija Germany

Tel: +372 8840390 Tel: +44 3308221732
PV.LVA@elancoah.com PV.XXl@elancoah.com

17. Cita informacija

Lotilaners, tirs enantiomérs no izoksazolinu klases, ir iedarbigs pret blusam (Ctenocephalides felis un
Ctenocephalides canis) un &rcu sugam Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus, ka ari Demodex canis un Sarcoptes scabiei var. canis &rciteém.

Lotilaners ir spécigs gamma-aminosviestskabes (GASS) vartu hloridu kanalu inhibitors, kas izraisa atru
blusu un ér¢u navi. Lotilanera darbibu neietekméja rezistence pret organiskiem hloridiem (ciklodi€niem,
piem@ram, dieldrinu), fenilpirazoliem (pieméram, fipronilu), neonikotinoidiem (piemeram,
imidaklopridu), formamidiniem (piem&ram, amitrazu) un piretroidiem (pieméram, cipermetrinu).

Pret blusam iedarbiba sakas 4 stundu laika p&c saskares ar §Tm veterinarajam zalém un iedarbiba
saglabajas vienu ménesi pec lietoSanas. Blusas, kas atrodas uz dzivnieka pirms So veterinaro zalu
lietosanas, tiek iznicinatas 6 stundu laika.

Pret &rcém iedarbiba sakas 48 stundu laika p&c saskares ar $Sim veterinarajam zalém un iedarbiba
saglabajas vienu ménesi péc lietoSanas. Esosas l.ricinus &rces, kas atrodas uz dzivnieka pirms $o
veterinaro zalu lietoSanas, tiek iznicinatas 8 stundu laika.

Sis veterinaras zales iznicina uz suniem eso$as un izskilusas blusas, pirms tas sak dét olas. Tadgjadi $is

veterinaras zales izjauc blusu dzives ciklu un no blusu invazijas tiek pasargata apkartgja vide, kura suns
uzturas.
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