






















B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE

PŘÍBALOVÁ INFORMACE


1.	Název veterinárního léčivého přípravku

LOTAGEN 360 mg/g koncentrát pro vaginální/kožní roztok

2.	Složení

Každý gram obsahuje:
[bookmark: _GoBack]Léčivá látka:
Policresulenum 		 360 mg

Čirá, červenohnědá kapalina 

3.	Cílové druhy zvířat

Skot, koně, prasata, ovce, kozy, psi a kočky.

4.	Indikace pro použití

Sterilita
Sterilita vyvolaná subakutními infekcemi, cervicitidou, vaginitidou, vulvitidou, trichomoniázou. 

Porodnictví 
Poškození vagíny, poporodní vaginální krvácení, prevence syndromu MMA (mastitis-metritis-agalakcie) u prasnic.

Chirurgické úkony a ošetření ran 
Malé lokální krváceniny a krvácení během chirurgických úkonů, čerstvé a pomalu se hojící rány, lupus (dermatitida spěnky u koní), rakovina kopyta (pododermatitis chronica verrucosa madidans), vředy na končetinách, hniloba střelky a jiných měkkých tkání končetin, interdigitální nekrobacilóza, kulhavka ovcí, spáleniny, záněty vnějšího zvukovodu (otitis externa), furunkulóza, kožní ekzémy, eroze, výplach urovaginy u klisny, obliterace mléčné pseudopíštěle.

5.	Kontraindikace

Nejsou. 

6.	Zvláštní upozornění

Zvláštní upozornění:
Nejsou.

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Veterinární léčivý přípravek se nesmí dostat do očí.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Po vniknutí do očí, na pokožku nebo sliznice může způsobit podráždění. Zabraňte přímému kontaktu s očima, pokožkou a sliznicemi. Pokud dojde ke styku s kůží nebo sliznicí ihned opláchněte postižené místo dostatečným množstvím vody, odstraňte kontaminovaný oděv a obuv. V případě zasažení očí vyjměte kontaktní čočky a ihned proplachujte velkým množstvím vody. Zajistěte přiměřené proplachování očí manuálním rozevřením víček. Pokud dojde k podráždění, vyhledejte lékařskou pomoc.
V případě náhodného požití vypláchněte ústa velkým množstvím vody, vyhledejte lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.

Březost a laktace:
Není znám negativní vliv veterinárního léčivého přípravku na březost a laktaci.

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:
Nejsou známy.

Předávkování:
Vzhledem ke způsobu aplikace a indikaci nedochází k předávkování veterinárním léčivým přípravkem.

Hlavní inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.

7.	Nežádoucí účinky

Skot, koně, prasata, ovce, kozy, psi a kočky

Nejsou známy.

[bookmark: _Hlk184640527]Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku. Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci nebo jeho místnímu zástupci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků: 

Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv 
Hudcova 232/56a 
621 00 Brno 
e-mail: adr@uskvbl.cz 
tel.: +420 720 940 693
Webové stránky: https://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance 

8.	Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání

Vaginální podání, kožní podání.

Skot:
Cervicitida, vaginitida a vulvitida: výplach povrchových poranění vagíny 2% roztokem veterinárního léčivého přípravku. Tímto postupem nemohou být ošetřována hluboká a perforující poranění.
Mléčná "pseudopíštěl " ("přídatná mléčná žláza"): k rozrušení parenchymu se aplikuje pomocí mléčného katetru 9% roztok veterinárního léčivého přípravku do ústí píštěle.

Klisny: 
Vaginitida (pneumovagina, urovagina): výplach vagíny 1 až 2% roztokem veterinárního léčivého přípravku.
Výplach urovaginy u koní: k irigaci použít 1 až 3 litry 0,5% roztoku veterinárního léčivého přípravku. Kompletní laváž lze ukončit, vytéká-li zpět čistá lavážní tekutina.

Lokální použití během chirurgického zákroku a čištění starých poranění:
Hemostáze: při drobném povrchovém krvácení se rána překryje gázou, napuštěnou veterinárním léčivým přípravkem.
Čištění ran, vředů, abscesů, ekzémů a jiných patologických kožních změn: jednou denně se aplikuje do staré rány nebo do patologicky změněné tkáně gáza, napuštěná ředěným 4 až 20% roztokem veterinárního léčivého přípravku. 
Vředy na končetině, hniloba střelky a jiných měkkých tkání končetin, urovagina, interdigitální nekrobacilóza, kulhavka ovcí, podlomy-dermatitida spěnky, poranění rohu: při malých chirurgických výkonech se aplikuje ředěný veterinární léčivý přípravek ve formě 20% vodného roztoku.

Použití u malých zvířat: 
Ekzémy pysků a kožních záhybů: na postižené místo se aplikuje gáza napuštěná veterinárním léčivým přípravkem. 
V případě potřeby se zákrok opakuje.
Píštěl anální žlázy: 2 ml 5% vodného roztoku veterinárního léčivého přípravku se aplikuje do dutiny anální žlázy. 
V případě potřeby se zákrok opakuje.

Interdigitální ulcerace: aplikuje se gáza napuštěná veterinárním léčivým přípravkem na postižené místo mezi prsty.
Zánět vnějšího zvukovodu: zvukovod se proplachuje 5% vodným roztokem veterinárního léčivého přípravku jednou denně.
Při opakovaných zákrocích prováděných podle výše uvedených indikací jsou používány tytéž koncentrace (%) a objemy (ml) veterinárního léčivého přípravku.

Příprava roztoků veterinárního léčivého přípravku:

	Koncentrace roztoku 
(%)
	Objem veterinárního léčivého přípravku v ml
	Čištěná voda 

	0,5 %
	0,5 ml
	do 100 ml

	
	5 ml
	do 1 litru

	1 %
	1 ml
	do 100 ml

	
	10 ml
	do 1 litru

	2 %
	2 ml
	do 100 ml

	
	20 ml
	do 1 litru

	4 %
	4 ml
	do 100 ml

	
	40 ml
	do 1 litru

	8 %
	8 ml
	do 100 ml

	20 %
	20 ml
	do 100 ml




9.	Informace o správném podávání

Před upotřebením nutno protřepat. 

10.	Ochranné lhůty

Skot, koně, prasata, ovce, kozy: maso: Bez ochranných lhůt. 
Skot, koně, ovce, kozy: mléko: Bez ochranných lhůt.

11.	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.

[bookmark: _Hlk82069494]Uchovávejte při teplotě do 25 °C.
Chraňte před chladem nebo mrazem.

Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.

Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 21 dní

12.	Zvláštní opatření pro likvidaci

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.

O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem.

13.	Klasifikace veterinárních léčivých přípravků

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

14.	Registrační čísla a velikosti balení

96/1060/94-C 

1 x 100 ml

15.	Datum poslední revize příbalové informace

05/2026

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz). 

16.	Kontaktní údaje

[bookmark: _Hlk73552578]Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce odpovědný za uvolnění šarže a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:
Bioveta, a.s.
Komenského 212/12
683 23 Ivanovice na Hané
Czech Republic
Tel: +420 517 318 911
reklamace@bioveta.cz
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