I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

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

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra kos]ajama tablete satur:

Aktivas vielas: Lotilaners Milbemicina okstms

Suniem (1,4 — 2,8 kg) 56,25 mg 2,11 mg

Suniem (> 2,8 — 5,5 kg) 112,5 mg 4,22 mg

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

Suniem (> 11 — 22 kg) 450 mg 16,88 mg

Suniem (> 22 — 45 kg) 900 mg 33,75 mg
Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Celuloze, pulveris

Laktozes monohidrats

Mikrokristaliska celuloze, silicizéta

Galas sausais aromatizetajs

Krospovidons

Povidons K30

Natrija laurilsulfats

Silicija dioksids, koloidals, beztudens

Magnija stearats

Balta I1dz smilskrasas, apala, abpusgji izliekta koslajama tablete ar bringaniem punktiniem un slipam
malam ar burtu “I”, kas iespiests tabletes viena puse.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Suniem lietosanai jauktas &réu, blusu, érciSu, kunga-zarnu trakta nematozu, sirdstarpu un/vai plausu
tarpu invazijas vai invazijas riska gadijuma. Sis veterinaras zales ir paredzgtas lietosSanai tikai

gadijumos, ja vienlaikus ir nepiecieSama &réu/blusu/ercisu un kunga-zarnu trakta nematozu invaziju
arst€Sana vai ercu/blusu/ercisu invaziju arstéSana un sirdstarpu slimibas/angiostrongilozes profilakse.

Ektoparaziti



Er¢u (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus un I. hexagonus) un blusu
(Ctenocephalides felis un C. canis) invazijas arsté$anai suniem.

Sis veterinaras zales nodroSina tilit€ju un pastavigu 1 ménesi ilgu nogalinosu iedarbibu pret &rc€m un
blusam.

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

Inficésanas riska ar Babesia canis canis, ko parngsa Dermacentor reticulatus, mazinasanai vienu
meénesi. ledarbiba ir netiesa, jo $Ts veterinaras zales iedarbojas uz invazijas parnesataju.

Demodekozes (ierosinatajs Demodex canis) arstésanai.

Kaska (Sarcoptes scabiei var. canis) arstésanai.

Kunga-zarnu trakta nematodes

Kunga-zarnu trakta nematozu invazijas arstéSanai: aktarpi (L4, nenobriedusas pieaugusas (L5) un

pieaugusas Ancylostoma caninum), apaltarpi (L4, nenobriedusi pieaugusi (L5) un pieaugusi Toxocara
canis un pieaugusi Toxascaris leonina) un matgalvji (pieaugusi Trichuris vulpis).

Sirdstarpi
Sirdstarpu slimibas (Dirofilaria immitis) profilaksei.

Plausu tarpi
Angiostrongilozes profilaksei, samazinot nenobriedusu pieaugusu (L5) un pieaugusu Angiostrongylus

vasorum (plausu tarpu) invazijas Itmeni, lietojot reizi meénesT.

3.3. Kontrindikacijas

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

Jaapsver iespgja, ka citi dzivnieki taja pasa majsaimnieciba var atkartoti invadét ar &rcém, blusam,
ércitém, kunga-zarnu trakta nematodém, sirdstarpiem un/vai plauSu tarpiem, un tie péc vajadzibas
jaarsté ar piemerotu lidzekli.

Sis veterinaras zales jalieto suniem ar jauktu ektoparazitu (8rcu, blusu vai &rcisu) un endoparazitu
(kunga-zarnu trakta nematozu un/vai sirdstarpu/plausu tarpu) invaziju vai ar to risku. Ja nav argjo un
iek$€jo parazitu vienlaicigas invazijas riska, jalieto Saura spektra veterinaras zales.

Ercém un blusam japiesiicas dzivnieka kermenim un jauzsak baroties, lai tas tiktu paklautas aktivajai
vielai; tadgjadi nevar pilniba izsl&gt ar &rcem/blusam saistitu infekcijas slimibu parnesanas risku. Proti,
ta ka akaricida iedarbiba pret D. reticulatus var ilgt Iidz pat 48 stundam, nevar izslégt B. canis canis
parneSanu pirmo 48 stundu laika.

Arstgjot kunga-zarnu trakta nematozu invaziju, veterinararstam, kur§ noziméjis veterinaras zales,
janoverte atkartotas arstéSanas nepiecieSamiba un biezums, ka ar1 arsté$anas izvele (monovielas vai
kombingtas veterinaras zales).

Dirofilaria immitis profilaksei ir loti svarigi uzturét makrociklisko laktonu efektivitati, tapec, lai
samazinatu rezistences veidosanas risku, pirms ikmenesa profilaktiskas arst€Sanas uzsaksanas ir
ieteicams parbaudit sunus gan uz cirkulgjodiem antigéniem, gan asins mikrofilariju klatbiitni. Sis
veterinaras zales nav efektivas pret piecaugusam D. immitis un nav paredzgtas, lai atbrivotos no
mikrofilarijam.



Nevajadziga pretparazitu lidzeklu lietoSana vai lietoSana atskirigi no zalu apraksta sniegtajiem
noradijumiem var palielinat rezistences izlases ietekmi un samazinat arst€Sanas efektivitati. LEmumam
par So veterinaro zalu lietoSanu jabalstas uz parazitu sugu un sloga apstiprinajumu vai
infekcijas/invazijas risku, pamatojoties uz ta epidemiologiskajam iezimém katram atseviskam
dzivniekam.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Visi droSuma un iedarbiguma dati ir iegiiti suniem un kuc€niem no 8 nedélu vecuma un vecakiem, un
ar kermena svaru 1,4 kg un vairak. Sis veterinaras zales kucéniem Iidz 8 nedélu vecumam un ar
kermena svaru 11dz 1,4 kg lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas
izverteSanas.

leteicama deva stingri jaievéro ar MDR1 mutaciju () suniem ar nefunkcionalu P-glikoproteinu, kas
var ietvert kollijus un radniecigas $kirnes sunus.

Pirms pirmas lietoSanas suni sirdstarpu endemiskajas teritorijas vai tie, kuri ir apmekl&jusi sirdstarpu
end€miskas teritorijas, ir japarbauda uz esosu sirdstarpu invaziju. P&c veterinararsta ieskatiem,
invad@tie suni jaarste ar adulticidu, lai nogalinatu pieaugus$os sirdstarpus.

Milbemicina okstmu saturoSu zalu (piemé&ram, So veterinaro zalu) lietoSana suniem ar lielu cirkul&joso
mikrofilariju daudzumu nav ieteicama, lai izvairttos no pastiprinatas jutibas reakcijam, kas saistitas ar
olbaltumvielu izdaliSanos no mirusam vai bojaejosam mikrofilarijam.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Nejausa norisana var izraisit kunga-zarnu trakta darbibas trauc&jumus. Lai nepielautu bérnu piekluvi
§Tm veterinarajam zalém, uzglabat koslajamas tabletes blistera iepakojumos lidz lietoSanai, un
uzglabat blistera iepakojumus kartona kastite beérniem nepieejama vieta.

Ja notikusi nejausa norisana, nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

P&c rikosanas ar §STm tabletém mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemeérojami.

3.6. Blakusparadibas

Suni:

Retak Uzvedibas traucgjumi'-?
(1 1idz 10 dzivniekiem/1 000 arstétajiem Diareja?, vemsana®
dzivniekiem): Trice?

Nieze?

Anoreksija’, letargija’
Loti reti Ataksija®, krampji?, trice?
(<1 dzivniekam / 10 000 arstetajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

! Izmainas uzvediba.
2 Parasti bija paslimit&josa un Tslaiciga.
3 Sis pazimes parasti izziid bez arsté3anas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turtdjam vai valsts



kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistemu. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas vai laktacijas laika, vai vaislas suniem.

Griisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas vai laktacijas laika.

Laboratoriskajos petijumos zurkam netika konstateta teratogéna iedarbiba. Lietot tikai pec arst€josa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverté€sanas.

Augliba:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums vaislas suniem. Laboratoriskajos p&tijjumos zurkam netika

konstatgta jebkada nevélama ietekme uz virieSu un sievieSu kartas dzivnieku reproduktivajam sp&jam.
Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€Sanas.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Ir pieradits, ka lotilaners un milbemicina okstms ir P-glikoproteina (P-gp) substrats, un tade] tie var
mijiedarboties ar citiem P-gp substratiem (pieméram, digoksinu, doksorubicinu) vai citiem
makrocikliskajiem laktoniem. Tadel vienlaiciga arstéSana ar citiem P-gp substratiem var izraisit
pastiprinatu toksicitati.

3.9. LietoSanas veids un devas

Iekskigai lietosanai.

Sis veterinaras zales lietot atbilstosi zemak tabula noraditajam, lai nodroginatu devu no 20 lidz 41 mg
lotilanera/kg kermena svara un no 0,75 Iidz 1,53 mg milbemicina oksima/kg kermena svara.

Suna Lietojamo Lotilaner/Milbemycin Elanco koslajamas tableSu stiprums un
kermena skaits
svars

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

1,4-2,8kg 1
>2,8-5,5kg 1
>5,5-11kg 1
>11-22kg 1
>22 —45kg 1
>45 kg Atbilstosa tablesu kombinacija

Lai sasniegtu ieteicamo devu 20 — 41 mg lotilanera/kg un 0,75 — 1,53 mg milbemicina okstma/kg
dzivniekiem ar kermena svaru >45 kg, lietot atbilstoSu pieejamo tableSu stipruma kombinaciju.
Nepietickama deva var izraisit neefektivu lietoSanu un veicinat rezistences veidosanos. Lai
nodros$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka péc iesp&jas precizak.

Parazitu invazijas/infekcijas gadijuma atkartotas(-u) arsté$anas(-u) nepiecieSamiba un bieZums
japamato ar profesionalu ieteikumu un janem véra vietgja epidemiologiska situacija un dzivnieka
dzivesveids. Ja, pamatojoties uz veterinararsta viedokli, sunim nepiecieSama So veterinaro zalu
atkartota lietoSana, starp visam turpmakajam devam jaieveéro 1 ménesa intervals.

LietoSanas veids:
Sis veterinaras zales ir aromatiz€ta koslajama tablete. Lietot koslajamo(-as) tableti(-es) kopa ar baribu
vai pec baribas uznemsanas.




Suni, kuri dzivo teritorijas bez sirdstarpu endémijas

Sis veterinaras ziles var lietot ka dalu no sezonalas &réu un/vai blusu invazijas arsté$anas suniem ar
diagnosticétam kunga-zarnu trakta nematozu invazijam vai to risku, vai plausu tarpu invazijas risku.
Viena arstésana ir efektiva kunga-zarnu trakta nematozu invazijas arstésanai.

Suni, kuri dzivo sirdstarpu endémiskajas teritorijas
Pirms arstésanas ar §Tm veterinarajam zal€m ir jaapsver 3.4. un 3.5. apakSpunkta mingtie ieteikumi.

Sirdstarpu slimibas profilaksei un vienlaicigai &r¢u un/vai blusu invazijas arst€Sanai, §is veterinaras
zales jalieto regulari ar ménesa intervalu gadalaika, kad ir odi, €rces un/vai blusas. Pirmo $o veterinaro
zalu devu var lietot pec pirmas iesp&jamas saskares ar odiem, bet ne velak ka vienu menesi p&c §is
saskares.

Ja §1s veterinaras zales lieto, lai aizstatu citu sirdstarpu profilakses lidzekli, pirma $o veterinaro zalu
deva ir jalieto meénesa laika p&c ieprieksgjo zalu pedgjas devas. Suniem, kuri dodas uz sirdstarpu
endémisko teritoriju, ir jasak lietot veterinaras zales ménesa laika p&c ieraSanas. Sirdstarpu profilakse
ir jaturpina katru ménesi, ped€jo devu lietojot 1 menesi p&c tam, kad suns ir atstdjis teritoriju.

Plausu tarpi

Endémiskajas teritorijas So veterinaro zalu lieto$ana katru meénesi samazinas nenobriedusu pieaugusu
(L5) un piecaugusu Angiostrongylus vasorum invazijas limeni sirdi un plausas. Ieteicams plau$u tarpu
profilaksi turpinat vismaz 1 ménesi p&c p&dejas saskares ar kailgliemeziem un gliemeziem.

Konsultgties ar veterinararstu par optimalo arst€Sanas sakuma laiku ar §$Tm veterinarajam zalém.

Demodekozes (ierosinatajs Demodex canis) arstésanai

So veterinaro zalu ikménesa lieto$ana divus ménesus péc kartas ir efektiva un rada ievérojamu klinisko
pazimju uzlabo3anos. ArstéSanu jaturpina lidz ir iegiiti divi negativi adas nokasijumu izmekl&jumi ar
viena méneSa intervalu. Smagos gadijumos nepiecieSama ilgstoSa ikméneSa arst€Sana. Ta ka
demodekoze ir multifaktorialas izcelsmes slimiba, kad vien iesp&jams, ieteicams arstét pamatslimibu.

Kaska (ierosinatajs Sarcoptes scabiei var. canis) arstéSanai:

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

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

Netika novérotas blakusparadibas, iznemot 3.6.apakSpunkta minétas, kucéniem (sakot no 8 — 9 nedelu
vecuma) peéc maksimalas ieteicamas devas ievadiSanas 1idz 5 reiz€ém 1-5 dienu laika (seciga dienas
deva) ar ménesa intervalu 9 gadijumos; vai pieauguSiem suniem (sakot no 11 méneSu vecuma) pec
maksimalas ieteicamas devas ievadiSanas I1dz 5 reiz€m 1 — 5 dienu laika (seciga dienas deva) reizi
ménest 7 gadijumos; vai pieaugusiem suniem (aptuveni 12 meénesus veciem) peéc maksimalas
ieteicamas devas ievadiSanas Iidz 6 reiz€m bolus veida viena gadijuma.

Péc pieckartigas maksimalas ieteicamas devas ievadisanas MDR1 mutaciju (') suniem ar

nefunkcionalu P-glikoproteinu tika novérota parejosa depresija, ataksija, trice, midriaze un/vai

parmeériga siekaloSanas.

3.11. IpasilietoSanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, 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:

QP54ABS51

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Lotilaners:

Lotilaners ir izoksazolinu klases insekticids un akaricids. Tas ir tirs enantiomers, kas ir iedarbigs pret
pieaugusam &rcém, tadam ka Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, I. ricinus un Rhipicephalus
sanguineus, ka arT pret pieaugusam blusam, tadam ka Ctenocephalides felis un C. canis, ka ar1
Demodex canis un Sarcoptes scabiei var. canis ércitém.

Lotilaners ir sp&cigs gamma aminosviestskabes (GASS) vartu hloridu kanalu inhibitors un mazaka
méra glutamatu saturo$o hlorida jonu kanalu inhibitors insektiem un rc€m, kas izraisa atru ercu un
blusu bojaeju. Lotilanera darbibu neietekme rezistence pret organiskiem hloridiem (ciklodiéniem,
piem., dieldriu), fenilpirazoliem (pieméram, fipronilu), neonikotinoidiem (piem&ram, imidaklopridu),
formamidiniem (piemé&ram, amitrazu) un piretroidiem (piemeram, cipermetrinu).

Iedarbiba pret &rcém sakas 48 stundu laika péc piestikSanas un saglabajas vienu ménesi péc $o
veterinaro zalu lictoSanas. Esosas |. ricinus &rces, kas atrodas uz suna pirms $o veterinaro zalu
lietoSanas, tieck nogalinatas 8 stundu laika.

Iedarbiba pret blusam sakas 4 stundu laika p&c invazijas, un So veterinaro zalu iedarbiba saglabajas
vienu meénesi p&c lietoSanas. Blusas, kas atrodas uz suna pirms $o veterinaro zalu lietoSanas, tick
nogalinatas 6 stundu laika.

Sis veterinaras zales iznicina uz suniem esosas 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.

Milbemicina oksims:

Milbemicina okstms ir sist€miski aktivs makrociklisks laktons, kas izol&ts no Streptomyces
hygroscopicus var. aureolacrimosus fermentacijas. Tas satur divus galvenos faktorus- A3 un A4 (
A3:A4 attieciba ir 20:80). Milbemicina okstms ir antiparazitisks endektocids, kas iedarbojas uz &rcém,
nematozu kapuriem un pieaugu$am nematodém, ka ar Dirofilaria immitis kapuriem (L3/L4).

Milbemicina oksims aktivitate ir saistita ar ta iedarbibu uz bezmugurkaulnieku neirotransmisiju.
Milbemicina okstms, 11dzigi ka avermektini un citi milbemicini, palielina nematozu un kukainu
membranas caurlaidibu hlorida joniem caur glutamatu saturoSiem hlorida jonu kanaliem. Tas izraisa
neiromuskularas membranas hiperpolarizaciju un parazitu paralizi un navi.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

UzsiikSanas

Lotilaners viegli uzsticas péc iekskigas lietosanas, un maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta
3-5 stundu laika. Milbemicina A3 5-oksims un milbemicina A4 5-oksims arT atri uzsiicas péc
iekskigas lietoSanas ar Tmax apméram 2—4 stundu laika katrai zalu vielai. Bariba uzlabo gan lotilanera,
gan milbemicina oksima uzstikSanos. Lotilanera biopieejamiba ir 75% un milbemicina (A3 un A4
5-oksimi) biopieejamiba ir aptuveni 60%.

IzplatiSanas



Lotilaners un milbemicina A3 un A4 5-okstmi plasi izplatas sunu organisma, ar izkliedes tilpumu p&c
intravenozas ievadi$anas 3 — 4 1/kg. Gan lotilaneram, gan milbemicina okstimam (> 95%) ir augsta
saistiSanas ar plazmas olbaltumvielam.

Metabolisms un izdaliSanas
Lotilaners tiek neliela meéra metaboliz&ts hidrofilos savienojumos, kas tiek noveroti fekalijas un urina.

Galvenais lotilanera izdaliSanas cels ir ar Zulti, nieres ir mazak nozimigs izdaliSanas cel§ (mazak neka
10% no devas). Terminalais eliminacijas pusperiods ir aptuveni 24 dienas. Sis ilgais terminalais
eliminacijas pusperiods nodroSina efektivu asins koncentraciju starp zalu lietosanas reizém. Atkartotu
ikménesa devu gadijuma tiek noveérota neliela uzkrasanas, stabilu stavokli sasniedzot péc ceturtas
meénesa devas.

Primarie milbemicina okstma metaboliti fekalijas un urina sunim tika konstatéti ka milbemicina A3 vai
A4 5-okstmu glikuronida konjugati, dealkileti milbemicina A3 vai A4 5-okstmi un hidroksilizets
milbemicia A4 5-okstms. Hidroksimilbemicia A4 5-okstms tika konstat&ts tikai plazma, bet ne urina
vai fekalijas, kas liecina par domingjosu konjugétu metabolitu izdaliSanos sunim.

Milbemicina A4 5-okstms tiek izvadits 1énak neka milbemicina A3 5-oksims (klirenss péc
intravenozas ievadi$anas bija attiecigi 47,0 un 106,8 ml/h/kg), izraisot milbemicina A4 iedarbibu
(AUCQ), kas ir augstaka neka milbemicina A3 5-okstmam. Vidgjais eliminacijas pusperiods bija 27
stundas A3 un 57 stundas A4. Milbemicina A3 un A4 5-oksima izdaliSanas galvenokart notiek ar
fekalijam un mazaka meéra ar urinu.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav piemérojama.

5.2. Deriguma termin$§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.

5.3. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

5.4. Tie$a iepakojuma veids un saturs

Aluminija/aluminija blisteri, kas iepakoti kartona kastite.
Iepakojuma lielumi: 1, 3, 6 vai 18 tabletes.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to 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 piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS



Elanco

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/26/361/001-020

8.  PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS
25/02/2026

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

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




II PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRgANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

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

2.  INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

56,25 mg lotilanera/2,11 mg milbemicina oksima
112,5 mg lotilanera/4,22 mg milbemicina oksima
225 mg lotilanera/8,44 mg milbemicina oksima

450 mg lotilanera/16,88 mg milbemicina oksima
900 mg lotilanera/33,75 mg milbemicina oksima

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 tablete

3 tabletes
6 tabletes
18 tabletes

4. MERKSUGAS

Suni.

| 5. INDIKACLJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.
Lietot &dienreiz€ vai péc tas.

[7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI




10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM?”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Elanco logo

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/26/361/001 (56,25 mg lotilaners + 2,11 mg milbemicina oksims, 1 kos§lajama tablete)
EU/2/26/361/002 (56,25 mg lotilaners + 2,11 mg milbemicina oksims, 3 koslajamas tabletes)
EU/2/26/361/003 (56,25 mg lotilaners + 2,11 mg milbemicina okstms, 6 kos]ajamas tabletes)
EU/2/26/361/004 (56,25 mg lotilaners + 2,11 mg milbemicina oksims, 18 koslajamas tabletes)
EU/2/26/361/005 (112,5 mg lotilaners + 4,22 mg milbemicina oksims, 1 koslajama tablete)
EU/2/26/361/006 (112,5 mg lotilaners + 4,22 mg milbemicina okstms, 3 kos]lajamas tabletes)
EU/2/26/361/007 (112,5 mg lotilaners + 4,22 mg milbemicina oksims, 6 koSlajamas tabletes)
EU/2/26/361/008 (112,5 mg lotilaners + 4,22 mg milbemicina oksims, 18 koslajamas tabletes)
EU/2/26/361/009 (225 mg lotilaners + 8,44 mg milbemicina oksims, 1 koslajama tablete)
EU/2/26/361/010 (225 mg lotilaners + 8,44 mg milbemicina oksims, 3 koslajamas tabletes)
EU/2/26/361/011 (225 mg lotilaners + 8,44 mg milbemicina oksims, 6 koslajamas tabletes)
EU/2/26/361/012 (225 mg lotilaners + 8,44 mg milbemicina okstms, 18 koslajamas tabletes)
EU/2/26/361/013 (450 mg lotilaners + 16,88 mg milbemicina oksims, 1 koslajama tablete)
EU/2/26/361/014 (450 mg lotilaners + 16,88 mg milbemicina oksims, 3 koslajamas tabletes)
EU/2/26/361/015 (450 mg lotilaners + 16,88 mg milbemicina oksims, 6 koSlajamas tabletes)
EU/2/26/361/016 (450 mg lotilaners + 16,88 mg milbemicina oksims, 18 koslajamas tabletes)
EU/2/26/361/017 (900 mg lotilaners + 33,75 mg milbemicina oksims, 1 koslajama tablete)
EU/2/26/361/018 (900 mg lotilaners + 33,75 mg milbemicina oksims, 3 koslajamas tabletes)
EU/2/26/361/019 (900 mg lotilaners + 33,75 mg milbemicina oksims, 6 koslajamas tabletes)
EU/2/26/361/020 (900 mg lotilaners + 33,75 mg milbemicina okstms, 18 koslajamas tabletes)

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Blisteris

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Lotilaner/Milbemycin Elanco

¢ U

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

1,4-28kg
>28-5,5kg
>55-11kg
>11-22kg
>22-45kg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}



LIETOSANAS INSTRUKCIJA



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Lotilaner/Milbemycin Elanco 56,25 mg/2,11 mg kos$lajamas tabletes suniem (1,4 — 2,8 kg)
Lotilaner/Milbemycin Elanco 112,5 mg/4,22 mg koslajamas tabletes suniem (> 2,8 — 5,5 kg)
Lotilaner/Milbemycin Elanco 225 mg/8,44 mg koslajamas tabletes suniem (> 5,5 — 11 kg)
Lotilaner/Milbemycin Elanco 450 mg/16,88 mg koslajamas tabletes suniem (> 11 — 22 kg)
Lotilaner/Milbemycin Elanco 900 mg/33,75 mg koslajamas tabletes suniem (> 22 — 45 kg)

2. Sastavs

Katra kos]ajama tablete satur:

Aktivas vielas: Lotilaners Milbemicina oksims
Suniem (1,4 — 2,8 kg) 56,25 mg 2,11 mg

Suniem (> 2,8 — 5,5 kg) 112,5 mg 4,22 mg

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

Suniem (> 11 —22 kg) 450 mg 16,88 mg

Suniem (> 22 — 45 kg) 900 mg 33,75 mg

Balta Iidz smilskrasas, apala, abpusgji izliekta kos]ajama tablete ar briinganiem punktiniem un slipam
malam ar burtu “I”, kas iespiests tabletes viena puse.
3.  Merksugas

Suni.

tal

4. LietoSanas indikacijas

Suniem lietosanai jauktas &r¢u, blusu, &rciSu, kunga-zarnu trakta nematozu, sirdstarpu un/vai plausu
tarpu invazijas vai invazijas riska gadijuma. Sis veterinaras zales ir paredzétas lietosanai tikai
gadijumos, ja vienlaikus ir nepiecieSama arsté$ana pret &rcu/blusu/ercisu un kunga-zarnu trakta
nematozu invaziju arst€Sana vai ercu/blusu/ercisu invaziju arstéSana un sirdstarpu
slimibas/angiostrongilozes profilakse.

Ektoparaziti
Ercu (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus un I. hexagonus) un blusu

(Ctenocephalides felis un C. canis) invazijas arsté$anai suniem.

Sis veterinaras zales nodrosina tulitéju un pastavigu 1 menesi ilgu nogalinosu iedarbibu pret &rcém un
blusam.

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

Inficésanas riska ar Babesia canis canis, ko parngsa Dermacentor reticulatus, mazinasanai vienu
meénesi. ledarbiba ir netieSa, jo $is veterinaras zales iedarbojas uz invazijas parnesataju.

Demodekozes (ierosinatajs Demodex canis) arstésanai.



Kaska (Sarcoptes scabiei var. canis) arstésanai.

Kunga-zarnu trakta nematodes

Kunga-zarnu trakta nematoZu invazijas arstéSanai: aktarpi (L4, nenobriedusas picaugusas (L5) un
pieaugusas Ancylostoma caninum), apaltarpi (L4, nenobriedusi pieaugusi (L5) un pieaugusi Toxocara
canis un pieaugusi Toxascaris leonina) un matgalvji (pieaugusi Trichuris vulpis).

Sirdstarpi
Sirdstarpu slimibas (Dirofilaria immitis) profilaksei.

PlausSu tarpi
Angiostrongilozes profilaksei, samazinot nenobriedusu pieaugusu (L5) un pieaugusu Angiostrongylus
vasorum (plausu tarpu) invazijas Itmeni, lietojot reizi meénesT.

5. Kontrindikacijas

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

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Jaapsver iespgja, ka citi dzivnieki taja pasa majsaimnieciba var atkartoti invad&t ar &rcém, blusam,
rcitém, kunga-zarnu trakta nematodém, sirdstarpiem un/vai plausu tarpiem, un tie p&c vajadzibas
jaarste ar piemérotu lidzekli.

Sis veterinaras zales jalieto suniem ar jauktu ektoparazitu (€rcu, blusu vai &rcisSu) un endoparazitu
(kunga-zarnu trakta nematozu un/vai sirdstarpu/plausu tarpu) invaziju vai ar to risku. Ja nav argjo un
ieks$€jo parazitu vienlaicigas invazijas riska, jalieto Saura spektra veterinaras zales.

Ercém un blusam japiesiicas dzivnieka kermenim un jauzsak baroties, lai tas tiktu paklautas aktivajai
vielai; tadgjadi nevar pilniba izsl€gt ar ercem/blusam 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.

Arst&jot kunga-zarnu trakta nematozu invaziju, veterinararstam, kur§ nozimgjis veterinaras zales,
janoverte atkartotas arsté$anas nepiecieSamiba un biezums, ka arT arstéSanas izvele (monovielas vai
kombingtas veterinaras zales).

Dirofilaria immitis profilaksei ir loti svarigi uzturét makrociklisko laktonu efektivitati, tapec, lai
mazinatu rezistences veido$anas risku, pirms ikmenesa profilaktiskas arst€Sanas uzsaksanas ir
ieteicams parbaudit sunus gan uz cirkulgjodiem antigéniem, gan asins mikrofilariju klatbitni. Sis
veterinaras zales nav efektivas pret pieaugu$am D. immitis un nav paredzets, lai atbrivotos no
mikrofilarijam.

Nevajadziga pretparazitu lidzeklu lietoSana vai lietoSana atSkirigi no zalu apraksta sniegtajiem
noradijumiem var palielinat rezistences izlases ietekmi un samazinat arst€Sanas efektivitati. LEmumam
par So veterinaro zalu lietoSanu jabalstas uz parazitu sugu un sloga apstiprinajumu vai
infekcijas/invazijas risku, pamatojoties uz ta epidemiologiskajam iezimém katram atseviskam
dzivniekam.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:
Visi droSuma un iedarbiguma dati ir iegtiti suniem un kuc€niem no 8 ned€lu vecuma un vecakiem, un
ar kermena svaru 1,4 kg un vairak. Sis veterinaras zales kucéniem lidz 8 ned€lu vecumam un ar




kermena svaru 1idz 1,4 kg lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas
izverteSanas.

Ieteicama deva stingri jaievéro ar MDR1 mutaciju (*°) suniem ar nefunkcionalu P-glikoproteinu, kas
var ietvert kollijus un radniecigas Skirnes sunus.

Pirms pirmas lietoSanas suniem sirdstarpu endémiskajas teritorijas vai tiem, kuri ir apmeklgjusi
sirdstarpu end€miskas teritorijas, ir japarbauda uz esosu sirdstarpu invaziju. P&c veterinararsta
ieskatiem invadg@tie suni jaarst€ ar adulticidu, lai nogalinatu pieaugusos sirdstarpus.

Milbemicina oksimu saturosu zalu (pieméram, $o veterinaro zalu) lietoSana suniem ar lielu cirkul&joSo
mikrofilariju daudzumu, nav ieteicama, lai izvairitos no pastiprinatas jutibas reakcijam, kas saistitas ar
olbaltumvielu izdalisanos no mirusam vai bojaejosam mikrofilarijam.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Nejausa norisana var izraisit kunga-zarnu trakta darbibas trauc&jumus. Lai nepielautu bérnu piekluvi
§Tm veterinarajam zalém, uzglabat koslajamas tabletes blistera iepakojumos 1idz lietoSanai, un
uzglabat blistera iepakojumus kartona kastite be€rniem nepieejama vieta.

Ja notikusi nejausa norisSana, nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

P&c rikosanas ar §STm tabletém mazgat rokas.

Griisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas vai laktacijas laika. Laboratoriskajos p&tijumos
zurkam netika konstatgta teratogéna iedarbiba. Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un
riska attiecibas izvert€sanas.

Augliba:
Nayv pieradits $o veterinaro zalu droSums vaislas suniem. Laboratoriskajos petijjumos zZurkam netika

konstatéta jebkada nevelama ietekme uz virieSu un sieviesu kartas dzivnieku reproduktivajam spgjam.
Lietot tikai pec arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Ir pieradits, ka lotilaners un milbemicina okstms ir P-glikoproteina (P-gp) substrats, un tadel tie var
mijiedarboties ar citiem P-gp substratiem (pieméram, digoksinu, doksorubicinu) vai citiem
makrocikliskajiem laktoniem. Tadel vienlaiciga arsté$ana ar citiem P-gp substratiem var izraisit
pastiprinatu toksicitati.

Pardozesana:

Netika nov@rotas blakusparadibas, iznemot sadala “Blakusparadibas” minétas, kucéniem (sakot

no 8 — 9 ned€lu vecuma) péc maksimalas ieteicamas devas ievadiSanas I1idz 5 reizé€m 1 — 5 dienu laika
(seciga dienas deva) ar ménesa intervalu 9 gadijumos; vai pieaugusiem suniem (sakot no 11 ménesu
vecuma) péc maksimalas ieteicamas devas ievadiSanas 11dz 5 reiz€ém 1 — 5 dienu laika (seciga dienas
deva) reizi ménest 7 gadijumos; vai pieaugusiem suniem (aptuveni 12 méneSus veciem) pec
maksimalas ieteicamas devas ievadiSanas Iidz 6 reizém bolus veida viena gadijuma.

P&c pieckarSas maksimalas ieteicamas devas ievadisanas ar MDR1 mutaciju () suniem ar

nefunkcionalu P-glikoproteinu, tika noverota parejosa depresija, ataksija, trice, midriaze un/vai
parmeriga siekalo$anas.

7. Blakusparadibas



Suni:

Retik Uzvedibas traucgjumi'-
o . Diareja?, vemsana®
(1 Iidz 10 dzivniekiem/1 000 arstetajiem Trice?
dzivniekiem): Nieze?
Anoreksija (&stgribas zudums)?, letargija
Loti reti Ataksija (koordinacijas trauc&jumi)?, krampji®,

a3
(<1 dzivniekam / 10 000 arstetajiem trice

dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

! [zmainas uzvediba.
2 Parasti bija pa§limit€josa un Tslaiciga.
3 STs pazimes parasti izziid bez arsté3anas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav min&tas $aja lietosanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai izmantojot kontaktinformaciju $is instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sisttmu: {informacija par nacionalo zinosanas sisttmu}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Iekskigai lietoSanai.

Sis veterinaras zales lietot atbilstosi zemak tabula noraditajam, lai nodro$inatu devu no 20 lidz 41 mg
lotilanera/kg kermena svara un no 0,75 1idz 1,53 mg milbemicina oksima/kg kermena svara.

Suna Lietojamo Lotilaner/Milbemycin Elanco ko§lajamas tableSu stiprums un
kermena skaits
svars

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

1,4-2,8kg 1
>28-55kg 1
>55-11kg 1
>11-22kg 1
>22-45kg 1
>45 kg Atbilstosa tableSu kombinacija

Lai sasniegtu ieteicamo devu 20 — 41 mg lotilanera/kg un 0,75 — 1,53 mg milbemicina oksima/kg
dzivniekiem ar kermena svaru > 45 kg, lietot atbilstoSu pieejamo tablesu stipruma kombinaciju.
Nepietiekama deva var izraisit neefektivu lietoSanu un veicinat rezistences veidosanos. Lai
nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iesp&jas precizak.

Parazitu invazijas/infekcijas gadijuma atkartotas(-u) arsté$anas(-u) nepiecieSamiba un biezums
japamato ar profesionalu ieteikumu un janem véra vietéja epidemiologiska situacija un dzivnieka
dzivesveids. Ja, pamatojoties uz veterinararsta viedokli, sunim nepiecieSama $o veterinaro zalu
atkartota lietoSana, starp visam turpmakajam devam jaieveéro 1 ménesa intervals.

LietoSanas veids:
Sis veterinaras zales ir aromatizgta, kos]ajama tablete. Lietot koslajamo(-as) tableti(-es) kopa ar baribu
vai péc baribas uznemsanas.

0. Ieteikumi pareizai lietoSanai
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Suni, kuri dzivo teritorijas bez sirdstarpu endémijas:

Sis veterinaras ziles var lietot ka dalu no sezonalas &réu un/vai blusu invazijas arsté$anas suniem ar
diagnosticétam kunga-zarnu trakta nematozu invazijam vai to risku, vai plausu tarpu invazijas risku.
Viena arstésana ir efektiva kunga-zarnu trakta nematozu invazijas arstésanai.

Suni, kuri dzivo sirdstarpu endémiskajos rajonos:

Pirms arstéSanas ar §Tm veterinarajam zalém ir jaapsver ieteikumi, kuri noraditi sadala “Ipasi
bridinajumi”.

Sirdstarpu slimibas profilaksei un vienlaicigai &r¢u un/vai blusu invazijas arst€Sanai, §is veterinaras
zales jalieto regulari ar ménesa intervalu gada laika, kad ir odi, &rces un/vai blusas. Pirmo $o
veterinaro zalu devu var lietot pec pirmas iespgjamas saskares ar odiem, bet ne velak ka vienu ménesi
p&c §Ts saskares.

Ja §1s veterinaras zales lieto, lai aizstatu citu sirdstarpu profilakses lidzekli, pirma $o veterinaro zalu
deva ir jalieto ménesa laika péc iepriek$gjo zalu pedgjas devas.

Suniem, kuri dodas uz sirdstarpu endémisko teritoriju, ir jasak lietot veterinaras zales ménesa laika péc
ierasanas.

Sirdstarpu profilakse ir jaturpina katru menesi, pedejo devu lietojot 1 ménesi p&c tam, kad suns ir
atstajis teritoriju.

Plausu tarpi:

Endeémiskajas teritorijas o veterinaro zalu lietoSana katru me&nest samazinas nenobriedusu pieaugusu
(LS) un pieaugusu Angiostrongylus vasorum invazijas limeni sirdi un plausas. Ieteicams plausu tarpu
profilaksi turpinat vismaz 1 ménesi p&c p&dgjas saskares ar kailgliemeziem un gliemeziem.

Konsultéties ar veterinararstu par optimalo arst€Sanas sakuma laiku ar §Tm veterinarajam zaleém.

Demodekozes (ierosinatajs Demodex canis) arstésanai:

So veterinaro zalu ikménesa lietoana divus ménesus péc kartas ir efektiva un rada ievérojamu
kltnisko pazimju uzlaboSanos. Arstéanu jaturpina Iidz ir iegiiti divi negativi adas nokasijumu
izmekl&jumi ar viena ménesa intervalu. Smagos gadijumos nepiecieSama ilgstosa ikménesa arstésana.
Ta ka demodekoze ir multifaktorialas izcelsmes slimiba, kad vien iesp&jams, ieteicams arstet
pamatslimibu.

Kaska (ierosinatajs Sarcoptes scabiei var. canis) arsté$anai:

Sis veterinaras zales lietot reizi ménest divus meénesus pec kartas. Pamatojoties uz adas nokasjjumu
rezultatiem un kliniskajam pazimém, var biit nepiecie$sama vairakkartéja atkartota lietoSana ar ménesa
intervalu.

10. IerobeZojumu periods

Nav piem&rojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat originalaja iepakojuma.

Sim veterindrajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur$ noradits uz kartona kastites un

blistera p&c Exp. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedg€jo dienu.
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12. Ipasi noradijumi 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 piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/26/361/001-020

Alumtnija/aluminija blisteri, kas iepakoti kartona kastite.
Iepakojuma lielumi: 1, 3, 6 vai 18 tabletes.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo 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 un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Vacija

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
Peny06auka brarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +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
Deutschland Nederland
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Tel: +49 32221852372

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 Romania

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
Kdbmpog 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

Tel: +31 852084939

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