ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Lotilaner Elanco 56 mg comprimidos mastigaveis para caes (1,3-2,5 kg)
Lotilaner Elanco 112 mg comprimidos mastigaveis para caes (> 2,5-5,5 kg)
Lotilaner Elanco 225 mg comprimidos mastigaveis para caes (> 5,5-11 kg)
Lotilaner Elanco 450 mg comprimidos mastigaveis para caes (> 11-22 kg)
Lotilaner Elanco 900 mg comprimidos mastigaveis para caes (> 22-45 kg)

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substéincia(s) ativa(s):
Cada comprimido mastigavel contém:

Lotilaner Elanco comprimidos mastigaveis lotilaner (mg)
para caes 1,3-2,5 kg 56,25
para caes > 2,5-5,5 kg 112,5
para caes > 5,5-11 kg 225
para caes > 11-22 kg 450
para cdes > 22-45 kg 900
Excipientes:

Composicao quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Celulose em po

Lactose monohidratada

Celulose microcristalina silicificada

Aroma seco de carne

Crospovidona

Povidona K30

Lauril sulfato de sodio

Silica coloidal anidra

Estearato de magnésio

Comprimidos mastigaveis redondos, de cor branca a bege, matizados de cor castanha.

3.  INFORMACAO CLINICA

3.1 [Espécies-alvo

Caninos (caes).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para o tratamento das infestagdes por pulgas e carragas em caes.

Este medicamento veterinario tem atividade imediata e persistente na eliminacdo das pulgas

(Ctenocephalides felis e C. canis) e carragas (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus, 1. hexagonus e
Dermacentor reticulatus) durante 1 més.



As pulgas e as carragas devem estar fixas no hospedeiro e iniciar a alimentagdo de modo a serem
expostas a substancia ativa.

3.3 Contraindicacoes
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substincia ativa ou a algum dos excipientes.
3.4 Adverténcias especiais

Os parasitas necessitam iniciar a alimentagao no hospedeiro para serem expostos ao lotilaner; como
tal, o risco de transmissao de doengas infecciosas transmitidas pelos parasitas ndo pode ser
completamente excluido.

A possibilidade de outros animais que vivam na mesma casa poderem ser uma fonte de reinfec¢do por
pulgas deve ser considerada, e estes devem ser tratados com o medicamento veterinario adequado, se
necessario.

Todos os estadios das pulgas podem infestar a cama do cdo e as areas de descanso regulares, tais como
tapetes e outros materiais téxteis. Em caso de infestagdo massiva por pulgas e no inicio da aplicagdo
das medidas de controlo, estas areas devem ser tratadas com um produto ambiental adequado e depois
aspiradas regularmente.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Todos os dados de seguranca e eficacia foram obtidos em cachorros e cdes com idade igual ou
superior a § semanas e peso igual ou superior a 1,3 kg. Na auséncia de informagdo disponivel, um
médico veterinario deve ser consultado antes do tratamento de cachorros com idade inferior a 8
semanas ou peso inferior a 1,3 kg de peso corporal.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais:
Lavar as maos ap6s manusear o medicamento veterinario.

Em caso de ingestao acidental, dirigir-se imediatamente a um médico e mostrar-lhe o folheto
informativo ou o roétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Espécie-alvo: Caninos (cées).

Muito raras Diarreia'?, Vémitos'?;

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Anorexia'?, Letargia’;
incluindo notificagdes isoladas):

Ataxia®, Convulsdes >, Tremores®

! Leves e transitorios
? Geralmente desaparecem sem tratamento
3 Na maioria dos casos sdo transitorios.

A notificac¢ao de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitoriza¢ao continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico



veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducao no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Consulte sec¢do “Detalhes de contacto”
do Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

A seguranc¢a do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestagao e a lactagao ou em
cdes destinados a reprodutores.

Gestacio e lactacao:

Os estudos de laboratorio efetuados em ratos nao revelaram quaisquer efeitos teratogénicos ou efeitos
adversos sobre a capacidade reprodutora de machos ou fémeas. Consultar um médico veterinario antes
do tratamento durante a gestacdo e lactagdo.

Fertilidade:
Consultar um médico veterinario antes do tratamento em cdes reprodutores.

3.8 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacao

Desconhecidas. Durante os ensaios clinicos, ndo se observaram interagdes entre lotilaner e os
medicamentos veterinarios administrados por rotina.

3.9 Posologia e via de administraciao
Para administra¢éo oral.

O medicamento veterinario deve ser administrado de acordo com a tabela seguinte para assegurar uma
dose de 20 a 43 mg de lotilaner/kg de peso corporal.

Peso corporal Dosagem e niimero de comprimidos a serem administrados
do cdo (kg) [Lotilaner Elanco|Lotilaner Elanco|Lotilaner Elanco|Lotilaner Elanco|Lotilaner Elanco
56 mg 112 mg 225 mg 450 mg 900 mg
1,3-2,5 1
>2.5-5,5 1
>5,5-11,0 1
>11,0-22,0 1
> 22,0-45,0 1
> 45 Combinagdo adequada de comprimidos

Para cdes com mais de 45 kg de peso corporal administrar a combinagdo apropriada de dosagens
disponiveis para alcancar a dose recomendada de 20-43 mg/kg.

A subdosagem pode resultar numa utilizagao ineficaz e pode favorecer o desenvolvimento de
resisténcia.

Para assegurar uma dosagem correcta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel.

Os comprimidos de Lotilaner Elanco sdo mastigaveis, aromatizados ¢ palataveis. Administre o(s)
comprimido(s) a intervalos mensais, com ou apds a ingestdo de alimentos.

Para um 6ptimo controlo de infestagdes por carragas e pulgas, o medicamento veterinario deve ser
administrado a intervalos mensais e continuado ao longo da esta¢ao das pulgas e/ou carragcas com base
nas situagdes epidemiologicas locais.



3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Nao foram observadas rea¢des adversas ap6s administragdo oral em cachorros de 8-9 semanas e peso

de 1,3-3,6 kg tratados com sobredosagem até 5 vezes a dose maxima recomendada (43 mg, 129 mg e

215 mg de lotilaner/kg de peso corporal) em oito ocasides a intervalos mensais.

3.11 Restricdes especiais de utilizacio e condicoes especiais de utilizacao, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QP53BE04
4.2 Propriedades farmacodinimicas

O lotilaner ¢ um enantiémero puro da classe das isoxazolinas, ativo contra pulgas (Ctenocephalides
felis e Ctenocephalides canis), espécies de carragas Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus,
Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus e contra acaros Demodex canis.

O lotilaner é um potente inibidor dos canais de cloro ativados pelo dcido gama-aminobutirico
(GABA), resultando em rapida eliminagao de carragas e pulgas. A atividade do lotilaner nao
demonstrou ser afetada por resisténcia aos organoclorados (ciclodienos, tais como o dieldrin),
fenilpirazois (tais como o fipronil), neonicotinoides (tais como a imidacloprida), formamidinas (tais
como o amitraz) e piretroides (tais como a cipermetrina).

Para as pulgas, o inicio da eficacia ocorre dentro de 4 horas apos fixagdo, e durante um més apos
administragdo do medicamento veterinario. As pulgas que estejam no animal antes da administragdo
sdo eliminadas em 6 horas.

Para as carragas, o inicio da eficacia ocorre dentro de 48 horas ap6s fixagdo, e durante um més apos
administragdo do medicamento veterinario. As carragas /. ricinus que estejam no animal antes da
administra¢do sdo eliminadas em 8 horas.

O medicamento veterinario elimina pulgas existentes e recém-eclodidas nos caes antes de
conseguirem por ovos. Assim, o medicamento veterinario interrompe o ciclo de vida da pulga e evita a
contaminacdo ambiental por pulgas nas areas a que o cdo tem acesso.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apds administracdo oral, o lotilaner € prontamente absorvido, atingindo concentragdes maximas no
sangue no prazo de 2 horas. Os alimentos aumentam a sua absor¢do. A semivida terminal ¢ de
aproximadamente 4 semanas. Esta longa semivida terminal proporciona concentragdes efetivas no
sangue em toda a duracdo do intervalo entre doses.

A principal via de eliminagdo € a excrecdo biliar, e a excrecdo renal € a via secundaria de eliminagao
(menos de 10% da dose). Uma pequena parte da dose de lotilaner é metabolizada em compostos mais
hidrofilicos, os quais sdo observados nas fezes e na urina.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS



5.1 Incompatibilidades principais

Nao aplicavel.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Os comprimidos sdo acondicionados em embalagem tipo blister de aluminio/aluminio, que por sua vez
¢ acondicionada secundariamente em caixa de cartdo.

Cada dosagem esta disponivel em embalagens com 1 ou 3 comprimidos. E possivel que néo sejam

comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Elanco GmbH

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/22/288/001-010

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 13/09/2022

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO

{DD/MM/AAAA}

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterindrio ndo sujeito a receita médico-veterinaria.



Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia. Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

	RESUMO DAS CARACTERÍSTICAS DO MEDICAMENTO VETERINÁRIO
	Lotilaner Elanco 56 mg comprimidos mastigáveis para cães (1,3-2,5 kg) 
	Lotilaner Elanco 112 mg comprimidos mastigáveis para cães (> 2,5-5,5 kg) 
	Lotilaner Elanco 225 mg comprimidos mastigáveis para cães (> 5,5-11 kg) 
	Lotilaner Elanco 450 mg comprimidos mastigáveis para cães (> 11-22 kg) 
	Lotilaner Elanco 900 mg comprimidos mastigáveis para cães (> 22-45 kg)

