PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Lotimax 56 mg zvykaci tablety pro psy (1,3-2,5 kg)
Lotimax 112 mg zvykaci tablety pro psy (> 2,5-5,5 kg)
Lotimax 225 mg zvykaci tablety pro psy (> 5,5-11 kg)
Lotimax 450 mg zvykaci tablety pro psy (> 11-22 kg)
Lotimax 900 mg zvykaci tablety pro psy (> 22—45 kg)

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka:
Kazda zvykaci tableta obsahuje:

Lotimax Zvykaci tablety lotilanerum (mg)
pro psy (1,3-2,5 kg) 56,25

pro psy (> 2,5-5,5 kg) 112,5

pro psy (> 5,511 kg) 225

pro psy (> 11-22 kg) 450

pro psy (> 22-45 kg) 900

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
slozek

Celulosovy prasek

Monohydrat laktosy

Silicifikovana mikrokrystalicka celulosa

Pfichut’ suSeného masa

Krospovidon
Povidon K30

Natrium-lauryl-sulfat

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Magnesium-stearat

Bilé az bézové kulaté Zvykaci tablety s hnédavymi skvrnami.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zviiat

Psi

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zviiat

K 1é¢be napadeni blechami a klistaty u pst.

Tento veterinarni lé¢ivy piipravek ma okamzity smrtici ucinek na blechy (Ctenocephalides felis

a C. canis) a klistata (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus, I. hexagonus a Dermacentor
reticulatus), ktery trva 1 mésic.



Blechy a klist'ata se musi pfichytit na hostitele a zacit sat, aby byly vystaveny ptsobeni 1écivé latky.

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek mtize byt pouzit jako soucast 1éCebné strategie alergické
dermatitidy zptsobené blesim kousnutim (FAD).

K 1écbé demodikozy (zptisobené Demodex canis).

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lécivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
3.4  Zvlastni upozornéni

Parazité musi zacit na hostiteli sat, aby byli vystaveni lotilaneru. Nelze proto zcela vyloudit riziko
prenosu onemocnéni pienasenych parazity.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl14astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Veskeré tidaje o bezpecnosti a ucinnosti byly ziskany od psi a §ténat ve véku od 8 tydni a s Zivou
hmotnosti od 1,3 kg. Pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku u sténat mladsich nez 8 tydni
nebo s zivou hmotnosti nizsi nez 1,3 kg musi byt zalozeno na zvazeni terapeutického prospéchu a
rizika pfislusnym veterinarnim lékatem.

Zvlastni opatieni pro osobu. kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Po manipulaci s ptipravkem si umyjte ruce.

V piipadé ndhodného poziti vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékati.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Cilové druhy zvitat: Psi.

Velmi vzacné Prijem'?, krvavy priijem', zvraceni'?;

(< 1 zvife / 10 000 oSetfenych zvifat, | Nechutenstvi'?, letargie®, polydipsie '*;

vcetné ojedinélych hlaseni): . Y 3 Ly
) y ) Ataxie®, kiede’, ties’;

Pruritus'?;

Nezadouci moceni', polyurie'?, mo¢ova inkontinence'

! Mirné a prechodné
2 Typicky odezni bez 1é¢by
3 Ve vétsiné ptipadil prechodné

HIaseni nezadoucich ucinki je dillezité. Umoziiuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. HlaSeni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékare, bud’



drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu prostiednictvim narodniho
systému hlaSeni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v poslednim bod¢ ptibalové informace.

3.7 Pouziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1écivého piipravku pro pouziti béhem biezosti, laktace
nebo u chovnych zvirat.

Brezost a laktace:

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika piislusSnym veterinarnim 1ékatrem.
Laboratorni studie u potkanil nepodaly ditkaz o teratogennim nebo jiném nezadoucim t¢inku na
reprodukéni schopnost samcti nebo samic.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

Béhem klinickych studii nebyla pozorovana interakce mezi lotilanerem a bézné pouzivanymi
veterinarnimi 1éCivymi pripravky.

3.9 Cesty podani a davkovani

Pro peroralni podani.

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je tfeba podavat podle nasledujici tabulky, aby byla zajisténa davka 20 az
43 mg lotilaneru/kg zivé hmotnosti.

Ziva hmotnost Sila a pocet podavanych tablet
psa (kg) Lotimax Lotimax Lotimax Lotimax Lotimax
56 mg 112 mg 225 mg 450 mg 900 mg
1,3-2,5 1

>2,5-5,5 1

>55-11,0 1

>11,0-22,0 1

>22,0-45,0 1

>45 Vhodna kombinace tablet

Pouzijte vhodnou kombinaci tablet tak, abyste dosahli doporucené davky 20—43 mg/kg zivé hmotnosti.

Lotimax je chutna ochucena zvykaci tableta. Podavejte zvykaci tabletu(y) jedenkrat za mésic s
krmivem nebo po krmeni.

K 1écbé demodikozy (zptisobené Demodex canis):

Podani jedné davky pfipravku jednou mési¢né po dobu dvou po sobé nasledujicich mésicii je i€inné a
vede k znatelnému zlepSeni klinickych ptiznakii. LéEba by méla pokracovat, dokud nejsou minimalné
dva kozni seskraby provedené s mé&si¢nim odstupem negativni. Vazné ptipady mohou vyzadovat
prodlouzené oSetfeni v mési¢nich intervalech. Vzhledem k tomu, ze demodiko6za je multifaktorialni
onemocnéni, je vhodné 1é¢it odpovidajicim zpiisobem také dalsi pridruzené nemoci.

3.10 Piiznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)
Nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky po peroralnim podani sté€natim ve véku 8-9 tydnti

o hmotnosti 1,3-3,6 kg pti pfedavkovani do Sndsobku maximalni doporuc¢ené davky (43 mg, 129 mg a
215 mg lotilaneru/kg zivé hmotnosti) podané 8x v mesi¢nich intervalech.



3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ti¢elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhuty

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QP53BE04
4.2 Farmakodynamika

Lotilaner, ¢isty enanciomer ze skupiny isoxazolint, je u¢inny proti blecham (Ctenocephalides felis a
Ctenocephalides canis), klistatim druhu Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus 1 proti roztocim Demodex canis.

Lotilaner je silny inhibitor chloridovych kanali fizenych kyselinou gama-aminomaselnou (GABA),
coz ma za nasledek rychly uhyn klist'at a blech. Aktivita lotilaneru nebyla negativné ovlivnéna
rezistenci na organochloriny (cyklodieny, napt. dieldrin), fenylpyrazoly (napf. fipronil),
neonikotinoidy (napt. imidakloprid), formamidiny (napf. amitraz) a pyrethroidy (napf. cypermethrin).

Nastup ucinku proti blecham je do 4 hodin od pfichyceni a trva po dobu jednoho mésice po podani
ptipravku. Blechy, které jsou na zviteti pfed podanim piipravku, jsou po podani pfipravku usmrceny
do 6 hodin.

Nastup ucinku proti klistatim je do 48 hodin od pfichyceni a trva po dobu jednoho mésice po podani
pripravku. Klistata /. ricinus, ktera jsou na zvifeti pfed podanim ptipravku, jsou po podani ptipravku
usmrcena do 8 hodin.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek zabiji stavajici a nove vylihlé blechy na psech diive nez nakladou vajicka.
Ptipravek pferusuje Zivotni cyklus blechy a zabraiuje zamoteni blechami tam, kam ma pes piistup.

4.3 Farmakokinetika

Po peroralnim podani se lotilaner rychle absorbuje a maximalni koncentrace v krvi je dosazena do 2
hodin. Potrava absorpci zvysuje. Terminalni biologicky polocas je pfiblizné 4 tydny. Tento dlouhy
terminalni biologicky polocas zajistuje ¢inné koncentrace v krvi po celou dobu mezi podanim
jednotlivych davek.

Hlavni cestou eliminace je vylucovani zlu¢i a méné vyznamnou cestou eliminace je vylu¢ovani moci
(méné nez 10 % davky). V malém rozsahu je lotilaner metabolizovan na hydrofiln€jsi slouceniny,
které jsou pozorovany v trusu a v moci.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.



5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Tablety jsou baleny v hlinik/hlinik blistrech, balenych do vnéjsi papirové krabicky.
Tableta v kazdé sile je k dispozici ve velikosti baleni 3 tablet.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které¢ jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco GmbH

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/24/311/001-005

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace:

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na ptedpis.

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravk Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Lotimax 56 mg zvykaci tablety pro psy (1,3-2,5 kg)
Lotimax 112 mg zvykaci tablety pro psy (> 2,5-5,5 kg)
Lotimax 225 mg zvykaci tablety pro psy (> 5,511 kg)
Lotimax 450 mg Zvykaci tablety pro psy (> 11-22 kg)
Lotimax 900 mg zvykaci tablety pro psy (> 22-45 kg)

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

56 mg lotilanerum

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

3.  VELIKOST BALENI

3 tablety

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi

5. INDIKACE

6. CESTY PODANI

Peroralni podani.
Podavejte s krmivem nebo po krmeni.

7. OCHRANNE LHUTY

‘8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mésic/rok}

9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

10



10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA%

Pouze pro zvitata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco GmbH

14. REGISTRACNI CISLA

EU/2/24/311/001 (56 mg lotilanerum; 3 Zvykaci tablety)

EU/2/24/311/002 (112 mg lotilanerum; 3 Zvykaci tablety)
EU/2/24/311/003 (225 mg lotilanerum; 3 Zvykaci tablety)
EU/2/24/311/004 (450 mg lotilanerum; 3 zZvykaci tablety)
EU/2/24/311/005 (900 mg lotilanerum; 3 zZvykaci tablety)

[15. CiSLO SARZE

Lot {c¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

BLISTR

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Lotimax

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

56 mg lotilanerum

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

3.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mésic/rok}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Lotimax 56 mg zvykaci tablety pro psy (1,3-2,5 kg)
Lotimax 112 mg zvykaci tablety pro psy (> 2,5-5,5 kg)
Lotimax 225 mg Zvykaci tablety pro psy (> 5,5-11 kg)
Lotimax 450 mg zvykaci tablety pro psy (> 11-22 kg)
Lotimax 900 mg zvykaci tablety pro psy (> 22—45 kg)

2. Slozeni

Kazda zvykaci tableta obsahuje:

Lotimax Zvykaci tablety lotilanerum (mg)
pro psy (1,3-2,5 kg) 56,25

pro psy (> 2,5-5,5 kg) 112,5

pro psy (> 5,511 kg) 225

pro psy (> 11-22 kg) 450

pro psy (> 22-45 kg) 900

Bilé az bézové kulaté Zvykaci tablety s hnédavymi skvrnami.

3. Cilové druhy zviiat

Psi

4. Indikace pro pouziti

K 1é¢bé napadeni blechami a klistaty u pst.

Tento veterinarni l€¢ivy piipravek ma okamzity smrtici ucinek na blechy (Ctenocephalides felis
a C. canis) a klistata (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus, I. hexagonus a Dermacentor

reticulatus), ktery trva 1 mésic.

Blechy a klist'ata se musi pfichytit na hostitele a zacit sat, aby byly vystaveny ptsobeni 1éCivé latky.

Tento veterinarni l1€Civy pripravek mlize byt pouzit jako soucast 1éCebné strategie alergické

dermatitidy zptisobené blesim kousnutim (FAD).

K 1é¢bé demodikdzy (zptisobené Demodex canis).

5. Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech ptecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zvl1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

14



Parazité¢ musi zacit na hostiteli sat, aby byli vystaveni lotilaneru. Nelze proto zcela vyloucit riziko
pfenosu onemocnéni pfenasSenych parazity.

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Veskeré tidaje o bezpecnosti a ucinnosti byly ziskany od psi a §ténat ve véku od 8 tydnd a s Zivou
hmotnosti od 1,3 kg. Pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku u §ténat mladSich nez 8 tydnii
nebo s zivou hmotnosti nizsi nez 1,3 kg musi byt zaloZeno na zvazeni terapeutického prospéchu a
rizika pfislusnym veterinarnim lékafem.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Po manipulaci s ptipravkem si umyjte ruce.

V ptipad¢ ndhodného pozieni vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

Biezost a laktace:

Laboratorni studie na potkanech nepodaly zadny dikaz o teratogennich ti¢incich.

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti nebo
laktace. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika piislusnym veterinarnim lékafem.

Plodnost:

Laboratorni studie na potkanech nepodaly zadné diikazy o nezadoucich tc¢incich na reproduk¢éni
schopnost samcti nebo samic.

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti u chovnych zvitat nebyla stanovena. Pouzit
pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika prislusSnym veterinarnim Iékarem.

Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:
Nejsou znamy. Béhem klinickych studii nebyla pozorovana interakce mezi lotilanerem a bézné
pouzivanymi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

Predavkovani:

Nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky po peroralnim podani sté€natim ve véku 8-9 tydnti

o hmotnosti 1,3-3,6 kg pii predavkovani do Snasobku maximalni doporucené davky (43 mg, 129 mg a
215 mg lotilaneru/kg zivé hmotnosti) podané 8x v mésicnich intervalech.

7. Nezadouci ucinky

Cilové druhy zvirat: Psi

Velmi vzacné (<1 zvire / 10 000 oSetrenych zvirat, véetné ojedinelych hlaseni):

Pritjem'?, krvavy prijem’, zvraceni'?;
Nechutenstvi'?, letargie®, polydipsie (nadmérna Ziznivost)'?;
Ataxie?®, kfede’, tres’;

Pruritus (svédéni)';

Nezadouci moceni', polyurie (nadmérné modeni)'*, moova inkontinence'~

! Mirné a prechodné

% Typicky odezni bez 1é¢by

3 Ve vétsing ptipadi prechodné

HIaseni nezadoucich ucinki je dillezité. Umoziiuje nepietrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci U€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové

informaci, nebo si myslite, ze 1éCivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékate. Nezadouci ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
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udajti uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostrednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢inkd: {iidaje o narodnim systému}.

8. Déavkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

Pro peroralni podani.

Veterinarni 1éCivy piipravek je tfeba podavat podle nésledujici tabulky, aby byla zajisténa davka 20 az
43 mg lotilaneru/kg Zivé hmotnosti.

Ziva hmotnost Sila a pocet podavanych tablet
psa (kg) Lotimax Lotimax Lotimax Lotimax Lotimax
56 mg 112 mg 225 mg 450 mg 900 mg
1,3-2,5 1
>2,5-5,5 1
>55-11,0 1
>11,0-22,0 1
>22,0-45,0 1
> 45 Vhodna kombinace tablet

Pouzijte vhodnou kombinaci tablet tak, abyste dosahli doporucené davky 20—43 mg/kg zivé hmotnosti.
K 1écbé demodikozy (zptisobené Demodex canis):

Podani jedné davky pfipravku jednou mési¢né po dobu dvou po sobé nasledujicich mésicii je i€inné a
vede k znatelnému zlepSeni klinickych pfiznakii. Lécba by méla pokracovat, dokud nejsou minimalné
dva kozni seskraby provedené s mési¢nim odstupem negativni. Vazné ptipady mohou vyzadovat
prodlouzené oSetieni v mésic¢nich intervalech. Vzhledem k tomu, ze demodiko6za je multifaktorialni
onemocnéni, je vhodné 1é¢it odpovidajicim zptisobem také dalsi pfidruzené nemoci.

9. Informace o spravném podavani

Lotimax je chutna ochucena zZvykaci tableta. Podavejte zvykaci tabletu(y) jedenkrat za mésic

s krmivem nebo po krmeni.

10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni l1€Civy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na papirové
krabicce a blistru po Exp. Doba pouZitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
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Vsechen nepouzity veterinarni lécivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostfedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkl se porad’te s vasSim veterinarnim Iékarem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkua

Veterinarni [éCivy pripravek je vydadvan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

EU/2/24/311/001-005

Tablety jsou baleny v hlinik/hlinik blistrech, balenych do vnéjsi papirové krabicky.

Tableta v kazdé sile je k dispozici ve velikosti baleni 3 tablet.

15. Datum posledni revize pribalové informace

{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci t¢inky:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Elanco France S.A.S., 26 rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Francie

Mistni zastupci a kontaktni idaje pro hlaeni podezieni na nezadouci Géinky:
Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Elanco GmbH Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4 Heinz-Lohmann-Str. 4
DE-27472 Cuxhaven DE-27472 Cuxhaven
Duitsland/Allemagne/Deutschland Vokietija

Tél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
Peny0imka bearapus Luxembourg/Luxemburg
Elanco GmbH Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4 Heinz-Lohmann-Str. 4
DE-27472 Cuxhaven DE-27472 Cuxhaven
I'epmanus Allemagne/Deutschland
Tem: +48 221047815 Tél/Tel: +352 20881943
PV.BGR@elancoah.com PV.LUX@elancoah.com
Ceska republika Magyarorszag
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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

E\LGda

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

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

Espaiia

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: +33 6 81 92 36 67
contact@biotopis.fr
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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
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



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
byskaland

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

Kvrpog

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

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

Latvija

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

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

17. DalSi informace

Romaéania

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

DE-27472 Cuxhaven

Germany

Tel: +44 3308221732

PV . XXlI@elancoah.com

Lotilaner, Cisty enanciomer ze skupiny isoxazolind, je u¢inny proti blecham (Ctenocephalides felis a
Ctenocephalides canis), klistatim druhu Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus 1 proti roztocim Demodex canis.



Lotilaner je silny inhibitor chloridovych kanalt fizenych kyselinou gama-aminomaselnou (GABA),
coz ma za nasledek rychly thyn klist'at a blech. Aktivita lotilaneru nebyla negativné ovlivnéna
rezistenci na organochloriny (cyklodieny, napt. dieldrin), fenylpyrazoly (napf. fipronil),
neonikotinoidy (napf. imidakloprid), formamidiny (napf. amitraz) a pyrethroidy (napf. cypermethrin).

Nastup ucinku proti blecham je do 4 hodin od pfichyceni a trva po dobu jednoho mésice po podani
ptipravku. Blechy, které jsou na zviteti pfed podanim piipravku, jsou po podani pfipravku usmrceny
do 6 hodin.

Nastup ucinku proti klistatim je do 48 hodin od pfichyceni a trva po dobu jednoho mésice po podani
pripravku. Klistata /. Ricinus, ktera jsou na zviteti pted podanim pfipravku, jsou po podani pfipravku

usmrcena do 8 hodin.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek zabiji stavajici a nove vylihlé blechy na psech diive nez nakladou vajicka.
Ptipravek pferuSuje Zivotni cyklus blechy a zabraiuje zamoteni blechami tam, kam ma pes pfistup.
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