SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

LOTAGEN 360 mg/g koncentrat na kozny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1g obsahuje:

Uc¢inna latka:

Policresulenum 360 mg

(Formaldehydovy polykondenzat m-krezolu kyseliny sulfonovej 14:1)

Pomocna latka:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Kozny roztok.
Cira ¢ervenohneda tekutina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hoviadzi dobytok, kone, osipané, ovce a psy.

4.2 Indikacie na poutzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Chirurgické zakroky a Cistenie ran.

Mensie lokalne krvacanie a krvacanie pocas chirurgickych zakrokov, Cerstvé a pomaly sa hojace rany,
lupus (dermatitida sponky u koni), pododermatitis chronica verrucosa madidans (rakovina kopyta),
vredy na koncatinach a iné poSkodenia maikkych tkaniv koncatin, medziprstova nekrobaciloza,
popaleniny, zapal vonkajsieho zvukovodu (otitis externa), furunkuléza, exantemat6zne kozné zmeny a
erozie.

4.3 Kontraindikacie

Nie st zname.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Ziadne.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Liek je urceny len na lokalne pouzitie.

sobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam
Osobitné b t t kt bit’ osob d liek t

Moze poskodit’ textil a kozu. Ak dbjde ku kontaktu s liekom, zasiahnuté miesto, dékladne oplachnut’
vodou.
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Liek nesmie prist’ do kontaktu s o¢ami. Po kontakte s o¢ami, pokozkou alebo sliznicou méze sposobit’
podrazdenie. Zabrainite priamemu kontaktu lieku s o¢ami, pokozkou a sliznicami. Ak dojde ku
kontaktu s pokozkou alebo sliznicou postihnuté miesto ihned’ oplachnite dostatocnym mnozstvom
vody, odstrante kontaminovany odev a obuv. V pripade zasiahnutia o¢i vyberte kontaktné Sosovky a
ihned’ preplachujte vel’kym mnozstvom vody.

Zabezpecte primerané preplachovanie o¢i manualnym roztvorenim vie¢ok. Ak dojde k podrazdeniu,
vyhladajte lekarsku pomoc.

Po ndhodnom poziti je potrebné vypit’ vel’ké mnozstvo vody a vyvolat’ zvracanie.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost)

Nie st zname.

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nie je zndmy negativny vplyv na graviditu a laktaciu.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzadjomného posobenia

Nie st zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Velké zvierata:

- lokélne pouzitie pri chirurgickych zakrokoch a na Cistenie starych ran.

- Hemostaza: pri mensich povrchovych krvacaniach prekryte ranu gazou nasiaknutou Lotagenom;

pripadne pouzite tampon nasiaknuty Lotagenom na prvé prekrytie.

- Cistenie ran, vredov, abscesov, ekzémov a inych patologickych koznych zmien: raz denne aplikujte
gazu nasiaknuti 4-20% roztokom Lotagenu na staru ranu alebo patologicky zmenené tkanivo.

- Vredy na koncatinach a iné poskodenia mékkych tkaniv kon¢atin, medziprstova nekrobacilédza,
lupusova dermatitida, odstranenie rohoviny pri mensich chirurgickych zakrokoch pouzite zriedeny
20%-ny vodny roztok Lotagen koncentratu.

Malé zvierata - Psy:
- Ekzémy na pyskoch a v zahyboch tstnej dutiny: na zapalené miesta aplikujte gazu nasiaknuta
Lotagenom. Opakujte podla potreby.

- Fistuly analnych Zliaz: do kanalikov analnych Zliaz injikujte 2 ml 5% vodného roztoku Lotagen
koncentratu. Opakujte podl'a potreby.

- Medziprstové ulceracie: na postihnuté oblasti medzi prstami aplikujte gazu nasiaknutu Lotagen
koncentratom.

- Otitis externa: vonkajsi zvukovod vyplachnite raz denne 5%-nym vodnym roztokom Lotagenu.
4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak su potrebné

Vzhl'adom na sposob aplikacie a indikacie nedochadza k predavkovaniu lieku.

411 Ochranna lehota

Bez ochrannej lehoty.
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S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antiseptikum, dezinficiens
ATC vet.kéd: QDOBAX

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Antimikrobialny u¢inok: Vv testoch ,, in vitro* bolo dokazané, ze Lotagen v koncentracii 0,15 az 0,20
mg/ml usmrcuje rézne druhy baktérii a hib. Oproti antimikrobialnemu G¢inku chemoterapeutickych
latok (antibiotik, chemoterapeutik), ktoré sSposobuju blokadu aktivity niektorych enzymov
mikroorganizmov, Lotagen pdsobi priamo na bune¢nu stenu baktérii, hub, kvasiniek a protozoi, a je
tak pouzitel'ny ako antiseptikum. Nie je dosial’ znamy vznik rezistencie po lie¢be Lotagenom.

5.2 Farmakokinetické udaje

Selektivny koagulaény efekt: Lotagen ma rozdielny u¢inok na patologicky zmenent a na zdrava
pokozku. Funkéne poskodené bunky s Lotagenom koagulované a telom systematicky odlu¢ované
(demarkacia, eliminacia). Neposkodené bunky st Lotagenom stimulované na mnozenie a na tvorbu
novej mukoznej membrany, su teda stimulované na epitelizaciu pokozky.

Adstringenény efekt: Lotagen stimuluje kontrakcie hladkych svalov, ¢o ma za nasledok kontrakcie
arteriol. Tak moze byt zastavené drobné krvacanie.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Cistena voda

6.2 Zavainé inkompatibility

Nie st zname.

6.3  Cas pouZitelnosti

Cas pouZitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neposkodenom obale: 5 rokov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 21 dni.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Liek je plneny po 100 ml v umelohmotnych fl'astickach. Flasticky su balené v papierovych
krabickach. Prilozena pisomna informéacia pre pouZzivatelov.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
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Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

§83 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

8. REGISTRACNE CISLO
96/0031/96-S

9.  DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 3.6.1996
Datum posledného predlzenia: 6.8.2012

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

(Papierova krabicka)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

LOTAGEN 360 mg/g koncentrat na kozny roztok

2. UCINNE LATKY

Policresulenum 360 mg/g
(Formaldehydovy polykondenzat m-krezolu kyseliny sulfénovej 14:1)

3. LIEKOVA FORMA

Kozny roztok.

4. VELKOST BALENIA

100 ml

| CIECOVE DRUHY

Hoviadzi dobytok, kone, osipané, ovce a psy.

6. INDIKACIA (-1E)

Chirurgické zakroky a Cistenie ran.

Mensie lokalne krvacanie a krvacanie pocas chirurgickych zékrokov, Cerstvé a pomaly sa hojace rany,
lupus (dermatitida sponky u koni), pododermatitis chronica verrucosa madidans (rakovina kopyta),
vredy na koncatinach a iné poskodenia mékkych tkaniv koncatin, medziprstovd nekrobacil6za,
popaleniny, zapal vonkajsieho zvukovodu (otitis externa), furunkuléza, exantematdzne kozné zmeny a
erozie.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Lokalne na kozu.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Bez ochrannej lehoty.

B OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Liek je urceny len na lokalne pouzitie. Liek nesmie prist’ do kontaktu s ocami MdZze poskodit’ textil a
kozu. Ak dojde ku kontaktu s liekom, zasiahnuté miesto, dokladne oplachnut’ vodou. Méze poskodit’
textil a kozu.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: mesiac/rok
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 21 dni
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| OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25 °C.

OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE
SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata .
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

| OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO A DOHECADU DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

| NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a. s.
Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Ceska republika

| REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/0031/96-S

| CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze: {Cislo}

18. CIAROVY KOD EAN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{Umelohmotna fPasa}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

LOTAGEN 360 mg/g koncentrat na kozny roztok

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY(-OK)

Policresulenum 360 mg/g
(Formaldehydovy polykondenzat m-krezolu kyseliny sulfénovej 14:1)

3. OBSAH V OBJEMOVYCH JEDNOTKACH

100 ml

4. SPOSOB PODANIA

Lokalne na kozu.

5. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Bez ochrannej lehoty.

6. CiSLO SARZE

Cs.

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP: mesiac/rok
Cas pouzitel'nosti po 1. otvoreni: ....

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

| 9. NAZOV A ADRESA DRZITEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bioveta, a. s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
LOTAGEN 360 mg/g koncentrat na kozny roztok

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Bioveta, a.s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

LOTAGEN 360 mg/g koncentrat na kozny roztok

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY (-OK)

1 g obsahuje:

Ucinna latka:

Policresulenum 360 mg

(Formaldehydovy polykondenzat m-krezolu kyseliny sulfonovej 14:1)

Pomocna latka:
Cistena voda

Cira ervenohneda tekutina.

4, INDIKACIA(-IE)

Chirurgické zakroky a Cistenie ran.

Mensie lokalne krvacanie a krvacanie pocas chirurgickych zakrokov, cerstvé a pomaly sa hojace rany,
lupus (dermatitida sponky u koni), pododermatitis chronica verrucosa madidans (rakovina kopyta),
vredy na koncatinach a iné poskodenia mékkych tkaniv koncatin, medziprstova nekrobacildza,
popaleniny, zapal vonkajs$iecho zvukovodu (otitis externa), furunkuléza, exantematézne kozné zmeny a
erozie.

5. KONTRAINDIKACIE

Nie st zname.

6. NEZIADUCE UCINKY

Nie su zndme.

7. CIELOVY DRUH

Hoviadzi dobytok, kone, osipané, ovce a psy.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Velké zvierata:

- lokalne pouzitie pri chirurgickych zakrokoch a na €istenie starych ran.

- Hemostaza: pri mens$ich povrchovych krvacaniach prekryte ranu gazou nasiaknutou Lotagenom;

pripadne pouzite tampon nasiaknuty Lotagenom na prvé prekrytie.

- Cistenie ran, vredov, abscesov, ekzémov a inych patologickych koznych zmien: raz denne aplikujte
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gazu nasiaknuti 4-20% roztokom Lotagenu na start ranu alebo patologicky zmenené tkanivo.

- Vredy na kon¢atinach a iné poSkodenia makkych tkaniv kon¢atin, medziprstova nekrobacildza,
lupusova dermatitida, odstranenie rohoviny pri mensich chirurgickych zakrokoch pouzite zriedeny
20%-ny vodny roztok Lotagen koncentratu.

Malé zvierata - Psy:
- Ekzémy na pyskoch a v zéhyboch ustnej dutiny: na zapalené miesta aplikujte gazu nasiaknutu
Lotagenom. Opakujte podla potreby.

- Fistuly analnych Zliaz: do kanalikov analnych Zliaz injikujte 2 ml 5% vodného roztoku Lotagen
koncentratu. Opakujte podla potreby.

- Medziprstové ulceracie: na postihnuté oblasti medzi prstami aplikujte gazu nasiaknuti Lotagen
koncentratom.

- Otitis externa: vonkajs$i zvukovod vyplachnite raz denne 5%-nym vodnym roztokom Lotagenu.
9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{

Liek je urceny len na lokalne pouzitie.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Bez ochrannych Iehét.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 21 dni.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:
Ziadne.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Liek je urceny len na lokalne pouzitie.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuica liek zvieratam:

Moze poskodit’ textil a kozu. Ak dojde ku kontaktu s liekom, zasiahnuté miesto, dokladne oplachnut’
vodou.

Liek nesmie prist’ do kontaktu s o¢ami. Po kontakte s o¢ami, pokozkou alebo sliznicou méze spdsobit’
podrazdenie. Zabrante priamemu kontaktu lieku s ofami, pokozkou a sliznicami. Ak dojde ku
kontaktu s pokozkou alebo sliznicou postihnuté miesto ihned’ oplachnite dostato¢nym mnozstvom
vody, odstraite kontaminovany odev a obuv. V pripade zasiahnutia o¢i vyberte kontaktné SoSovky a
ihned’ preplachujte vel'kym mnozstvom vody.

Zabezpecte primerané preplachovanie o¢i manualnym roztvorenim vie¢ok. Ak dojde k podrazdeniu,
vyhladajte lekarsku pomoc.

Po ndhodnom poziti je potrebné vypit’ vel’ké mnozstvo vody a vyvolat’ zvracanie.

Gravidita a laktécia:
Nie je znamy negativny vplyv na graviditu a laktaciu.
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Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Nie st zname.

Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota):
Vzhl'adom na spdsob aplikacie a indikacie nedochadza k predavkovaniu lieku.

Inkompatibility:

Nie st zname.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stulade s miestnymi poZiadavkami.

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost’ balenia: 100 ml

Antimikrobialny ucinok: v testoch ,, in vitro* bolo dokazané, ze Lotagen v koncentracii 0,15 az 0,20
mg/ml usmrcuje rézne druhy baktérii a hub. Oproti antimikrobialnemu ucinku chemoterapeutickych
latok (antibiotik, chemoterapeutik), ktoré spdsobuji blokadu aktivity niektorych enzymov
mikroorganizmov, Lotagen pdsobi priamo na bune¢nu stenu baktérii, hib, kvasiniek a protozoi, a je
tak pouzitel'ny ako antiseptikum. Nie je dosial’ znamy vznik rezistencie po liecbe Lotagenom.
Selektivny koagulacny efekt: Lotagen ma rozdielny u¢inok na patologicky zmenenu a na zdrava
pokozku. Funkéne poskodené bunky su Lotagenom koagulované a telom systematicky odlucované
(demarkacia, eliminacia). Neposkodené bunky st Lotagenom stimulované na mnozenie a na tvorbu
novej mukoznej membrany, su teda stimulované na epitelizaciu pokozky.

Adstringen¢ny efekt: Lotagen stimuluje kontrakcie hladkych svalov, ¢o ma za nasledok kontrakcie
arteriol. Tak moze byt zastavené drobné krvacanie.
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