ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

AdTab 56 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw (1,3-2,5 kg)
AdTab 112 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow (>2,5-5,5 kg)
AdTab 225 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow (>5,5-11 kg)
AdTab 450 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow (>11-22 kg)
AdTab 900 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow (>22-45 kg)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
Kazda tabletka do rozgryzania i Zucia zawiera:

AdTab tabletki do rozgryzania i Zucia lotilaner (lotilanerum) (mg)
dla psow (1,3-2,5 kg) 56,25
dla psow (>2,5-5,5 kg) 112,5
dla psow (>5,5-11 kg) 225
dla psow (>11-22 kg) 450
dla psow (>22-45 kg) 900

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Celuloza, sproszkowana

Laktoza jednowodna

Silifikowana celuloza mikrokrystaliczna

Sucha substancja z aromatem migsa

Krospowidon

Powidon K30

Laurylosiarczan sodu

Krzemionka koloidalna bezwodna

Stearynian magnezu

Biate do bezowych okragte tabletki do rozgryzania i zucia z brazowawymi plamkami.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie inwazji pchet i kleszczy u psow.



Ten produkt leczniczy weterynaryjny wykazuje natychmiastowe i trwajace 1 miesigc dziatanie bojcze
wobec pchet (Ctenocephalides felis i C. canis) oraz kleszczy (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes
ricinus, I. hexagonus i Dermacentor reticulatus).

Pchly i kleszcze musza znajdowac si¢ na zwierzeciu i rozpoczaé odzywianie w celu kontaktu z
substancjg czynna.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Pasozyty musza rozpocza¢ odzywianie na zywicielu, by wej$¢ w kontakt z lotilanerem, dlatego nie
mozna calkowicie wykluczy¢ ryzyka wystapienia chorob przenoszonych przez te pasozyty.

Nalezy wzigé¢ pod uwage mozliwos$¢, ze inne zwierzeta zyjace w tym samym gospodarstwie
domowym mogg by¢ zrodtem ponownej inwazji pchet i w razie potrzeby nalezy je leczy¢
odpowiednim produktem.

Wszystkie stadia rozwojowe pchet moga bytowac w postaniu oraz w miejscach regularnego
odpoczynku psa tj. dywany i obicia mebli. W przypadku masowej inwazji pchel oraz na poczatku
procesu zwalczania, w tych obszarach powinny by¢ zastosowane odpowiednie produkty przeznaczone
do uzycia w $rodowisku i nastgpnie obszary te powinny by¢ regularnie odkurzane.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Wszystkie dane na temat bezpieczenstwa i skutecznosci uzyskano badajac psy 1 szczenigta w wieku 8
tygodni i starsze oraz o masie ciala 1,3 kg i wyzsze;.

W zwigzku z brakiem dostgpnych danych, przed rozpoczeciem leczenia szczenigt mtodszych niz 8
tygodni lub pso6w o masie ciala mniejszej niz 1,3 kg, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem weterynarii.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po zastosowaniu produktu nalezy umyc¢ rece.

Po przypadkowym potkni¢ciu nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Docelowe gatunki zwierzat: psy

Bardzo rzadko Biegunka'?, krwawa biegunka', wymioty'?;
(< 1 zwierze¢/10 000 leczonych Anoreksja'?, letarg?, polidypsja'~;
zwierzat, wlaczajac pojedyncze

Ataksja’, drgawki®, drzenia’;
raporty):

Qxrl 1,2.

Swiagd'*;

Oddawanie moczu w niepozadanych miejscach!, poliuria-?,
nietrzymanie moczu'~




!fagodne i przej$ciowe
2 objawy te zazwyczaj ustepowaly bez leczenia
3 zazwyczaj objawy te sg przejsciowe

Zglaszanie zdarzen niepozgdanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Patrz rowniez punkt ,,Dane
kontaktowe” w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzZy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy, laktacjiiu
zwierzat przeznaczonych do rozrodu nie zostato okreslone.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne u szczurow nie wykazaty zadnych dowodow na dziatanie teratogenne ani
jakiekolwiek dziatanie niepozadane majace wplyw na zdolnos¢ reprodukcyjng samcow i samic.
Przed rozpoczgciem leczenia zwierzat w cigzy lub podczas laktacji nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem weterynarii.

Plodnos¢:

Przed rozpoczeciem leczenia pséw przeznaczonych do rozrodu nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
weterynarii.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

Podczas badan klinicznych nie obserwowano interakcji lotilaneru z rutynowo stosowanymi
produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne

Produkt leczniczy weterynaryjny powinien by¢ podawany w dawce 20—43 mg lotilaneru/kg masy ciata
zgodnie z ponizsza tabela:

Masa ciala psa Moc i liczba tabletek, ktore nalezy podaé
(kg) IAdTab 56 mg | AdTab 112 mg | AdTab 225 mg | AdTab 450 mg | AdTab 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 Odpowiednia kombinacja tabletek

Aby osiagna¢ zalecang dawke 20-43 mg/kg u psow o masie ciata powyzej 45 kg, nalezy podac
odpowiednig kombinacje tabletek o dostgpnej mocy.

Podawanie leku w zbyt niskiej dawce, moze prowadzi¢ do braku skutecznosci i sprzyja¢ rozwojowi
opornosci.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.



Produkt AdTab to smakowe tabletki do rozgryzania i zucia. Tabletke(i) do rozgryzania i Zucia nalezy
podawac raz w miesigcu wraz z karma lub po karmieniu.Aby zapewni¢ optymalng kontrole inwazji
pchet i kleszczy, produkt leczniczy weterynaryjny nalezy podawac co miesigc przez calty okres
aktywnosci pchet i/lub kleszczy zgodnie z lokalng sytuacja epidemiologiczna.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie obserwowano wystgpowania dziatan niepozadanych u szczenigt w wieku 8-9 tygodni i masie
ciata 1,3-3,6 kg, po oSmiokrotnym podaniu doustnym (w jednomiesi¢cznych odst¢pach) dawek
przekraczajgcych do pigciu razy najwyzszg dawke zalecang (43 mg, 129 mg i 215 mg lotilaneru/kg
m.c.).

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QP53BE04
4.2 Dane farmakodynamiczne

Lotilaner jest czystym enancjomerem nalezacym do grupy izoksazolin, wykazujgcym dziatanie wobec
pchel (Ctenocephalides felis 1 Ctenocephalides canis) oraz nastgpujacych gatunkow kleszczy:
Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus i Rhipicephalus sanguineus.

Lotilaner jest silnym inhibitorem kanatéw chlorkowych aktywowanych GABA, powodujacym szybka
$mier¢ kleszczy i pchet. Na dziatanie lotilaneru nie wplywata oporno$¢ przeciw zwigzkom
chloroorganicznym (cyklodienom, np. dieldrynie), fenylopirazolom (np. fipronilowi),
neonikotynoidom (np. imidaklopridowi), formamidynie (np. amitrazie) i pyretroidom (np.
cypermetrynie).

W przypadku pchet dzialanie rozpoczyna si¢ w ciagu 4 godzin od rozpoczecia odzywiania i trwa 1
miesigc po podaniu produktu. Pchly obecne na zwierzgciu przed podaniem produktu zabijane sg w
ciggu 6 godzin.

W przypadku kleszczy dziatanie rozpoczyna si¢ w ciagu 48 godzin od rozpoczecia odzywiania i trwa
1 miesigc po podaniu produktu. Kleszcze 1. ricinus obecne na zwierzeciu przed podaniem produktu
zabijane sg w ciagu 8 godzin.

Produkt leczniczy weterynaryjny zabija pchly znajdujgce si¢ na psie, jak rdwniez nowo pojawiajace
si¢ pchly zanim ztoza jaja, przerywajac cykl rozwojowy pchet i zapobiegajac tym samym ich
rozprzestrzenianiu si¢ na terenie, do ktorego pies ma dostep.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym lotilaner jest szybko wchtaniany, osiagajac najwyzsze stezenie we krwi w ciaggu
2 godzin. Obecno$¢ pokarmu poprawia wchtanianie produktu. Okres pottrwania w koncowej fazie



eliminacji wynosi okoto 4 tygodni. Dtugi okres pottrwania zapewnia skuteczne stezenie produktu we
krwi w catym okresie pomi¢dzy podaniami kolejnych dawek.

Gloéwna droga eliminacji jest wydalanie wraz z zokcig, natomiast mniej istotng drogg eliminacji jest
wydalanie przez nerki (mniej niz 10% dawki). Lotilaner jest metabolizowany w niewielkim zakresie
do bardziej hydrofilowych zwiazkéw, obserwowanych w kale i moczu.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Tabletki pakowane sa w blistry aluminium/aluminium, umieszczone w tekturowym pudetku. Kazda
moc tabletki dostepna jest w opakowaniach po 1 lub 3 sztuk.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego weterynaryjnego produktu
leczniczego lub pochodzacych z niego odpadow

Lekow nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco GmbH

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/22/288/001-010

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13/09/2022

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERARYJNEGO



{DD/MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany bez recepty weterynaryjnej.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
AdTab 12 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla kotéw (0,5-2,0 kg)

AdTab 48 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla kotow (>2,0-8,0 kg)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
Kazda tabletka do rozgryzania i Zucia zawiera:

\AdTab tabletki do rozgryzania i Zucia lotilaner (lotilanerum) (mg)
dla kotow (0,5-2,0 kg) 12
dla kotéw (>2,0 —8,0 kg) 48

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Drozdze w proszku (aromat)

Silifikowana celuloza mikrokrystaliczna

Celuloza, sproszkowana

Laktoza jednowodna

Powidon K30

Krospowidon

Laurylosiarczan sodu

Wanilina (aromat)

Krzemionka koloidalna bezwodna

Stearynian magnezu

Biate do brazowawych okragle tabletki do rozgryzania i zucia z brazowawymi plamkami.

3.  DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Leczenie inwazji pchet i kleszczy u kotow.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny wykazuje natychmiastowe i trwajace 1 miesigc dziatanie bojcze
wobec pchet (Ctenocephalides felis i C. canis) oraz kleszczy (Ixodes ricinus).

Pchty i kleszcze musza znajdowac si¢ na zwierzgciu i rozpoczaé odzywianie w celu kontaktu z
substancjg czynna.



3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Pasozyty musza rozpocza¢ odzywianie na zywicielu, by wej$¢ w kontakt z lotilanerem, dlatego nie
mozna catkowicie wykluczy¢ ryzyka wystapienia chordb przenoszonych przez te pasozyty.
Nalezy wzig¢ pod uwage mozliwos$¢, ze inne zwierzeta zyjace w tym samym gospodarstwie
domowym mogg by¢ zrodtem ponownej inwazji pchet i w razie potrzeby nalezy je leczy¢
odpowiednim produktem.

Wszystkie stadia rozwojowe pchet moga bytowac w postaniu oraz w miejscach regularnego
odpoczynku kota tj. dywany i obicia mebli. W przypadku masowej inwazji pchetl oraz na poczatku
procesu zwalczania, w tych obszarach powinny by¢ zastosowane odpowiednie produkty przeznaczone
do uzycia w $rodowisku i nastgpnie obszary te powinny by¢ regularnie odkurzane.

Istnieje mozliwos¢, ze akceptowalny poziom skuteczno$ci nie zostanie osiggnigty, jesli produkt
leczniczy weterynaryjny nie zostanie podany z karma, lub w ciagu 30 minut po karmieniu.

Ze wzgledu na niewystarczajacg ilo§¢ danych dotyczacych skutecznosci przeciw kleszczom u
mtodych kotoéw, nie zaleca si¢ stosowania tego produktu przeciw kleszczom u kociagt w wieku 5
miesigcy 1 mtodszych.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Dane na temat bezpieczenstwa i skuteczno$ci uzyskano badajac koty w wieku 8 tygodni i starsze oraz
o masie ciata 0,5 kg i wyzszej.

W zwiazku z brakiem dostepnych danych, przed rozpoczeciem leczenia kocigt mtodszych niz 8
tygodni lub kotow o masie ciata mniejszej niz 0,5 kg nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem weterynarii.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece.
Po przypadkowym potkni¢ciu nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony sSrodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Docelowe gatunki zwierzat: koty

Bardzo rzadko Nadpobudliwo$¢!?
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Wymioty*
zwierzat, wlaczajac pojedyncze Ataksja, drzenie migSni
raporty): I?rzyspleszony oddech
Swigd!?
Anoreksja, letarg

'Lagodne i przej$ciowe
2 Zazwyczaj ustepowaty bez leczenia



Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Patrz rowniez punkt ,,Dane
kontaktowe” w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne u szczurow nie wykazaty zadnych dowodow na dziatanie teratogenne ani
jakiekolwiek dziatanie niepozadane majace wplyw na zdolnos¢ reprodukcyjng samcow i samic.
Przed rozpoczgciem leczenia zwierzat w cigzy lub podczas laktacji nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem weterynarii.

Plodnosé:

Przed rozpoczeciem leczenia kotow przeznaczonych do rozrodu nalezy skonsultowacé si¢ z lekarzem
weterynarii.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

Podczas badan klinicznych nie obserwowano interakcji lotilaneru z rutynowo stosowanymi
produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

Smakowy produkt leczniczy weterynaryjny powinien by¢ podawany w pojedynczej dawce 624 mg
lotilaneru/kg masy ciata zgodnie z ponizszg tabela:

Masa ciala Moc i liczba tabletek, ktore nalezy podaé
kota (kg) AdTab 12 mg AdTab 48 mg
0,5-2,0 1
>2,0-8,0 1
>8,0 Odpowiednia kombinacja tabletek

Aby osiagnac¢ zalecang dawke 6—24 mg/kg u kotéw o masie ciata powyzej 8 kg, nalezy podac
odpowiednig kombinacje tabletek o dostgpnej mocy.

Podawanie leku w zbyt niskiej dawce, moze prowadzi¢ do braku skutecznosci i sprzyja¢ rozwojowi
opornosci.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.
Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy podawac raz w miesigcu wraz z karma lub 30 minut po
karmieniu.

Aby zapewni¢ optymalng kontrole inwazji kleszczy i pchet, produkt leczniczy weterynaryjny nalezy
podawac co miesigc przez caty okres aktywnosci pchet i/lub kleszezy zgodnie z lokalna sytuacja
epidemiologiczna.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)
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Nie obserwowano dziatan niepozadanych po podaniu doustnym u kocigt w wieku 8 tygodni i masie
ciata 0,5 kg, ktére byty leczone dawkami przekraczajacymi pigciokrotno$¢ najwyzszej dawki zalecanej
(130 mg lotilaneru/kg m.c.) o$miokrotnie w miesi¢cznych odstepach.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QP53BE04
4.2 Dane farmakodynamiczne

Lotilaner jest czystym enancjomerem nalezacym do grupy izoksazolin, wykazujacym dzialanie wobec
pchel (Ctenocephalides felis 1 Ctenocephalides canis) 1 kleszczy: (Ixodes ricinus).

Lotilaner jest silnym inhibitorem kanatow chlorkowych zaleznych od kwasu gamma-
aminomastowego (GABA), powodujacym szybka $mier¢ kleszczy i pchet. W badaniach in vitro
wykazano, Ze na dzialanie lotilaneru na niektére gatunki stawonogoéw nie wptywata opornos¢ przeciw
zwigzkom chloroorganicznym (cyklodienom, np. dieldrynie), fenylopirazolom (np. fipronilowi),
neonikotynoidom (np. imidaklopridowi), formamidynie (np. amitrazie) i pyretroidom (np.
cypermetrynie).

W przypadku pchet dzialanie rozpoczyna si¢ w ciggu 12 godzin od rozpoczgcia odzywiania i trwa 1
miesigc po podaniu produktu. Pchly obecne na zwierzgciu przed podaniem produktu zabijane sg w
ciggu 8 godzin.

W przypadku kleszczy dziatanie rozpoczyna si¢ w ciggu 24 godzin od rozpoczecia odzywiania i trwa
1 miesigc po podaniu produktu. Kleszcze obecne na zwierzeciu przed podaniem produktu zabijane sg
w ciaggu 18 godzin.

Produkt leczniczy weterynaryjny zabija pchly znajdujace si¢ na kocie, jak rowniez nowo pojawiajace
si¢ pchty zanim ztoza jaja, przerywajac cykl rozwojowy pchet i zapobiegajac tym samym ich
rozprzestrzenianiu si¢ na terenie, do ktorego kot ma dostep.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym lotilaner jest szybko wchtaniany, osiggajac najwyzsze stezenie we krwi w ciggu
4 godzin. Biodostepnos¢ lotilaneru zwigksza si¢ o okoto dziesigciokrotnie jesli jest on podawany z
karmg. Okres pottrwania w koncowej fazie eliminacji wynosi okoto 4 tygodni (Srednia harmoniczna).
Okres poltrwania zapewnia skuteczne stezenie produktu we krwi w catym okresie pomiedzy
podaniami kolejnych dawek.

Glowng droga eliminacji jest wydalanie wraz z z6kcig, natomiast mniej istotng drogg eliminacji jest
wydalanie przez nerki (mniej niz 10% dawki). Lotilaner jest metabolizowany w niewielkim zakresie
do bardziej hydrofilowych zwigzkdéw, obserwowanych w kale i moczu.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

11



5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2  OKkres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
5.3 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Tabletki pakowane sa w blistry aluminium/aluminium, umieszczone w tekturowym pudetku. Kazda
moc tabletki dostepna jest w opakowaniach po 1 lub 3 sztuk.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego weterynaryjnego produktu
leczniczego lub pochodzacych z niego odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco GmbH

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/22/288/011-014

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13/09/2022

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERARYJNEGO

{DD/MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany bez recepty weterynaryjnej.
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Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEKS II

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE (PSY)

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

AdTab 56 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow (1,3-2,5 kg)
AdTab 112 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow (>2,5-5,5 kg)
AdTab 225 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow (>5,5-11 kg)
AdTab 450 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow (>11-22 kg)
AdTab 900 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow (>22-45 kg)

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

56 mg lotilaner

112 mg lotilaner
225 mg lotilaner
450 mg lotilaner
900 mg lotilaner

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

1 tabletka
3 tabletki

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy 1,3-2,5 kg
Psy >2,5-5,5 kg
Psy >5,5-11 kg
Psy >11-22 kg
Psy >22-45 kg

S. WSKAZANIA LECZNICZE

Zabija pchty i kleszcze.
Dziata przez 30 dni.

6. DROGI PODANIA

Podanie doustne.
Podawac¢ z karma lub po karmieniu.

7. OKRESY KARENCJI

8.  TERMIN WAZNOSCI SERII
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Exp. {mm/rrrr}

|9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

|11. NAPIS ,, WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECT”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco GmbH

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/22/288/001 (56 mg lotilaner; 1 tabletka do rozgryzania i zucia)
EU/2/22/288/002 (56 mg lotilaner; 3 tabletki do rozgryzania i Zucia)
EU/2/22/288/003 (112 mg lotilaner; 1 tabletka do rozgryzania i zucia)
EU/2/22/288/004 (112 mg lotilaner; 3 tabletki do rozgryzania i zucia)
EU/2/22/288/005 (225 mg lotilaner; 1 tabletka do rozgryzania i zucia)
EU/2/22/288/006 (225 mg lotilaner; 3 tabletki do rozgryzania i zucia)
EU/2/22/288/007 (450 mg lotilaner; 1 tabletka do rozgryzania i zucia)
EU/2/22/288/008 (450 mg lotilaner; 3 tabletki do rozgryzania i zucia)
EU/2/22/288/009 (900 mg lotilaner; 1 tabletka do rozgryzania i zucia)
EU/2/22/288/0010 (900 mg lotilaner; 3 tabletki do rozgryzania i zucia)

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM
{RODZAJ OPAKOWANIA}

PUDELKO TEKTUROWE (KOTY)

|1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

AdTab 12 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla kotow (0,5-2,0 kg)
AdTab 48 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla kotow (>2,0-8,0 kg)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

12 mg lotilaner
48 mg lotilaner

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

1 tabletka
3 tabletki

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty 0,5-2,0 kg
Koty >2,0-8,0 kg

S. WSKAZANIA LECZNICZE

Zabija pchty i kleszcze.
Dziata przez 30 dni.

6. DROGI PODANIA

Podanie doustne.
Podawa¢ z karmg lub w ciggu 30 minut po karmieniu.

|7. OKRESY KARENCJI

8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

9.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
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10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco GmbH

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/22/288/011 (12 mg lotilaner; 1 tabletka do rozgryzania i zucia)
EU/2/22/288/012 (12 mg lotilaner; 3 tabletki do rozgryzania i Zucia)
EU/2/22/288/013 (48 mg lotilaner; 1 tabletka do rozgryzania i zucia)
EU/2/22/288/014 (48 mg lotilaner; 3 tabletki do rozgryzania i zucia)

[15. NUMER SERII

Lot {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

BLISTRY (PSY)

|1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

AdTab

tal

|2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

56 mg lotilaner

112 mg lotilaner
225 mg lotilaner
450 mg lotilaner
900 mg lotilaner

3.  NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERIT

Exp. {mm/rrrr}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

BLISTRY (KOTY)

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

AdTab

|2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

12 mg lotilaner
48 mg lotilaner

3.  NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
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ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

AdTab 56 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw (1,3-2,5 kg)
AdTab 112 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow (>2,5-5,5 kg)
AdTab 225 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw (>5,5-11 kg)
AdTab 450 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow (>11-22 kg)
AdTab 900 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow (>22-45 kg)

2. Skiad

Kazda tabletka do rozgryzania i zucia zawiera:

AdTab tabletki do rozgryzania i Zucia lotilaner (mg)
dla psow (1,3-2,5 kg) 56,25
dla pséw (>2,5-5,5 kg) 112,5
dla psow (>5,5-11 kg) 225
dla psow (>11-22 kg) 450
dla psow (>22-45 kg) 900

Biale do bezowych okragle tabletki do rozgryzania i Zucia z brazowawymi plamkami.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4. Wskazania lecznicze

Leczenie inwazji pchet i kleszczy u psow.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny wykazuje natychmiastowe i trwajace 1 miesigc dziatanie bojcze
wobec pchet (Ctenocephalides felis i C. canis) oraz kleszczy (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes
ricinus, 1. hexagonus i Dermacentor reticulatus).

Pchly i kleszcze musza znajdowac si¢ na zwierzeciu i rozpoczaé odzywianie w celu kontaktu z
substancjg czynna.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Pasozyty musza rozpoczaé odzywianie na zywicielu, by wej$¢ w kontakt z lotilanerem, dlatego nie
mozna wykluczy¢ ryzyka wystapienia chorob przenoszonych przez te pasozyty.
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Nalezy wzigé¢ pod uwage mozliwos$é, ze inne zwierzeta zyjace w tym samym gospodarstwie
domowym mogg by¢ zrodtem ponownej inwazji pchet i w razie potrzeby nalezy je leczy¢
odpowiednim produktem.

Wszystkie stadia rozwojowe pchet moga bytowac w postaniu oraz w miejscach regularnego
odpoczynku psa tj. dywany i obicia mebli. W przypadku masowej inwazji pchetl oraz na poczatku
procesu zwalczania, w tych obszarach powinny by¢ zastosowane odpowiednie produkty przeznaczone
do uzycia w $rodowisku i nastgpnie obszary te powinny by¢ regularnie odkurzane.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:
Wszystkie dane na temat bezpieczenstwa i skutecznosci uzyskano badajac psy i szczenigta w wieku 8
tygodni i starsze oraz o masie ciala 1,3 kg i wyzszej. W zwigzku z brakiem dostepnych danych, przed
rozpoczeciem leczenia szczenigt mtodszych niz 8 tygodni lub psow o masie ciata mniejszej niz 1,3 kg,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem weterynarii.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece.

Po przypadkowym potkni¢ciu nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne u szczuréw nie wykazaty zadnych dowoddw na dziatanie teratogenne.
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone. Przed rozpoczeciem leczenia zwierzat w cigzy lub podczas laktacji nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem weterynarii.

Plodnosé:

Badania laboratoryjne u szczurow nie wykazaty zadnych dowodow na jakiekolwiek dziatania
niepozadane majace wplyw na zdolno$¢ reprodukcyjng samcow i samic.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u zwierzat przeznaczonych do
rozrodu nie zostato okreslone. Przed rozpoczgciem leczenia psow przeznaczonych do rozrodu nalezy
skonsultowac¢ si¢ z lekarzem weterynarii.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:
Nieznane. Podczas badan klinicznych nie stwierdzono interakcji lotilaneru z rutynowo stosowanymi
produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Przedawkowanie:

Nie obserwowano wystgpowania dziatan niepozadanych u szczenigt w wieku 89 tygodni i masie
ciata 1,3-3,6 kg, po o$miokrotnym podaniu doustnym (w jednomiesi¢gcznych odstepach) dawek
przekraczajacych do pigciu razy najwyzsza dawke zalecang (43 mg, 129 mg i 215 mg lotilaneru / kg
m.c.).

7. Zdarzenia niepozadane

Docelowe gatunki zwierzat: psy

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzqt, wlgczajgc pojedyncze raporty):

Biegunka!?, krwawa biegunka', wymioty'?;

Anoreksja'?, letarg?, polidypsja (nadmierne pragnienie)'?;Ataksja®, drgawki’, drzenia®;
Swiad (swedzenie)'?;

Oddawanie moczu w niepozadanych miejscach!, poliuria (nadmierne wydzielanie moczu)'?,
nietrzymanie moczu'~

!fagodne i przej$ciowe
2 objawy te zazwyczaj ustepowaly bez leczenia
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3 zazwyczaj objawy te s3 przejsciowe

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgltosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w konicowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania
{dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie doustne

Produkt leczniczy weterynaryjny powinien by¢ podany w dawce 20—43 mg lotilaneru/kg masy ciata
zgodnie z ponizszg tabela:

Masa ciala psa Moc i liczba tabletek, ktore nalezy podaé
(kg) AdTab AdTab AdTab AdTab AdTab
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 Odpowiednia kombinacja tabletek

Aby osiggna¢ zalecang dawke 20—43 mg/kg u ps6w o masie ciata powyzej 45 kg, nalezy podac
odpowiednig kombinacje tabletek o dostgpnej mocy.

Podawanie leku w zbyt niskiej dawce, moze prowadzi¢ do braku skutecznosci i sprzyja¢ rozwojowi
opornosci.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Produkt AdTab to smakowe tabletki do rozgryzania i zucia. Tabletke(i) do rozgryzania i Zucia nalezy
podawac raz w miesigcu wraz z karmg lub po karmieniu.

Aby zapewni¢ optymalng kontrole inwazji pchet i kleszczy, produkt leczniczy weterynaryjny nalezy
podawac co miesigc przez caly okres aktywnosci pchet i/lub kleszczy zgodnie z lokalng sytuacja
epidemiologiczng.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych $rodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
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Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i bistrze - po Exp. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujagcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany bez recepty weterynaryjnej.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/22/288/001-010

Tabletki pakowane sg w blistry aluminium/aluminium, umieszczone w tekturowym pudetku.

Kazda moc produktu AdTab tabletki do rozgryzania i zucia dost¢pna jest w opakowaniach po 1 lub 3
tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.ecuropa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dziatan niepozadanych:

Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Niemcy

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
Peny06smka boarapus 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
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PV.CZE@elancoah.com

Danmark
TIf: +45 78775477
PV.DNK@elancoah.com

Deutschland
Tel: +49 32221852372
PV.DEU@elancoah.com

Eesti
Tel: +372 8807513
PV.EST@elancoah.com

E)\ada
TnA: +386 82880137
PV.GRC@elancoah.com

Espaiia
Tel: +34 518890402
PV.ESP@elancoah.com

France
Tél: +33 975180507
PV.FRA@elancoah.com

Hrvatska
Tel: +36 18088411
PV.HRV@elancoah.com

Ireland
Tel: +44 3308221732
PV.IRL@elancoah.com

Island
Simi: +45 89875379
PV.ISL@elancoah.com

Italia
Tel: +39 0282944231
PV.ITA@elancoah.com

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

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

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

PV.HUN@elancoah.com

Malta
Tel: +36 18088530
PV.MLT@elancoah.com

Nederland
Tel: +31 852084939
PV.NLD@elancoah.com

Norge
TIf: +47 81503047
PV.NOR@elancoah.com

Osterreich
Tel: +43 720116570
PV.AUT@elancoah.com

Polska
Tel.: +48 221047306
PV.POL@elancoah.com

Portugal
Tel: +351 308801355
PV.PRT@elancoah.com

Roménia
Tel: +40 376300400
PV.ROU@elancoah.com

Slovenija
Tel: +386 82880093
PV.SVN@elancoah.com

Slovenska republika
Tel: +420 228880231
PV.SVK@elancoah.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 753252088
PV.FIN@elancoah.com

Sverige
Tel: +46 108989397
PV.SWE@elancoah.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +44 3308221732
PV.XXI@elancoah.com

Elanco France S.A.S., 26 rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Francja

17. Inne informacje



Lotilaner jest czystym enancjomerem nalezacym do grupy izoksazolin, wykazujacym dziatanie wobec
pchet (Ctenocephalides felis 1 Ctenocephalides canis) oraz wobec nastepujacych gatunkéw kleszezy:
Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus 1 Rhipicephalus sanguineus.

Lotilaner jest silnym inhibitorem kanatow chlorkowych aktywowanych GABA, powodujacym szybka
smier¢ kleszczy i1 pchel. Na dziatanie lotilaneru nie wptywata opornos¢ przeciwko zwigzkom
chloroorganicznym (cyklodienom, np. dieldrynie), fenylopirazolom (np. fipronilowi),
neonikotynoidom (np. imidaklopridowi), formamidynie (np. amitrazie) i pyretroidom (np.
cypermetrynie).

W przypadku pchet dziatanie rozpoczyna si¢ w ciggu 4 godzin od rozpoczgcia odzywiania i trwa 1
miesigc po podaniu produktu. Pchly obecne na zwierzeciu przed podaniem produktu zabijane sg w
ciggu 6 godzin.

W przypadku kleszczy dziatanie rozpoczyna si¢ w ciagu 48 godzin od rozpoczecia odzywiania i trwa
1 miesigc po podaniu produktu. Kleszcze 1. ricinus obecne na zwierzeciu przed podaniem produktu
zabijane sg w ciggu 8 godzin.

Produkt leczniczy weterynaryjny zabija pchly znajdujace si¢ na psie, jak rowniez nowo pojawiajace

si¢ pchty zanim zloza jaja, przerywajac cykl rozwojowy pchet i zapobiegajac tym samym ich
rozprzestrzenianiu si¢ na terenie, do ktorego pies ma dostep.
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

AdTab 12 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla kotow (0,5-2,0 kg)
AdTab 48 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla kotow (>2,0-8,0 kg)

2. Skiad

Kazda tabletka do rozgryzania i zucia zawiera:

AdTab tabletki do rozgryzania i Zucia lotilaner (mg)
dla kotow (0,5-2,0 kg) 12
dla kotow (>2,0-8,0 kg) 48

Biale do brazowawych okragle tabletki do rozgryzania i Zucia z brazowawymi plamkami.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Koty

4. Wskazania lecznicze
Leczenie inwazji pchet i kleszezy u kotow.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny wykazuje natychmiastowe i trwajace 1 miesigc dziatanie bojcze
wobec pchet (Ctenocephalides felis 1 C. canis) oraz kleszczy (Ixodes ricinus).

Pchty i kleszcze musza znajdowac si¢ na zwierzgciu i rozpoczaé odzywianie w celu kontaktu z
substancja czynna.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Pasozyty muszg rozpoczaé odzywianie na zywicielu, by wej$¢ w kontakt z lotilanerem, dlatego nie
mozna wykluczy¢ ryzyka wystgpienia chordb przenoszonych przez te pasozyty.

Nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos$¢, ze inne zwierzeta zyjace w tym samym gospodarstwie
domowym mogg by¢ zrodtem ponownej inwazji pchet i w razie potrzeby nalezy je leczy¢
odpowiednim produktem.

Wszystkie stadia rozwojowe pchet mogg bytowaé w postaniu oraz w miejscach regularnego
odpoczynku kota tj. dywany i obicia mebli. W przypadku masowej inwazji pchet oraz na poczatku
procesu zwalczania, w tych obszarach powinny by¢ zastosowane odpowiednie produkty przeznaczone
do uzycia w $rodowisku i nastgpnie obszary te powinny by¢ regularnie odkurzane.

30



Istnieje mozliwos¢, ze akceptowalny poziom skutecznosci nie zostanie osiggniety, jesli ten produkt
leczniczy weterynaryjny nie zostanie podany z karma, lub w ciagu 30 minut po karmieniu.

Ze wzgledu na niewystarczajacg ilo§¢ danych dotyczacych skutecznosci przeciw kleszczom u
mtodych kotow, nie zaleca si¢ stosowania tego produktu przeciw kleszczom u kociat w wieku 5
miesiecy 1 mtodszych.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Wszystkie dane na temat bezpieczenstwa i skuteczno$ci uzyskano badajac koty i kocigta w wieku

8 tygodni i starsze oraz o masie ciala 0,5 kg 1 wyzszej.

W zwigzku z brakiem dostepnych danych, przed rozpoczeciem leczenia kocigt mtodszych niz 8
tygodni lub kotow o masie ciata mniejszej niz 0,5 kg nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem weterynarii.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece.

Po przypadkowym potkni¢ciu nalezy niezwtocznie zwréoci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne u szczuréw nie wykazaty zadnych dowodow na dziatanie teratogenne.
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone.

Przed rozpoczgciem leczenia zwierzat w cigzy lub podczas laktacji nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem weterynarii.

Ptodnos¢:

Badania laboratoryjne u szczurow nie wykazaty zadnych dowodow na jakiekolwiek dziatania
niepozadane majgce wplyw na zdolno$¢ reprodukcyjng samcow i samic.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u kotow przeznaczonych do
rozrodu nie zostato okre$lone. Przed rozpoczeciem leczenia kotow przeznaczonych do rozrodu nalezy
skonsultowac¢ si¢ z lekarzem weterynarii.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:
Nieznane. Podczas badan klinicznych nie stwierdzono interakcji lotilaneru z rutynowo stosowanymi
produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Przedawkowanie:

Nie obserwowano dziatan niepozadanych po podaniu doustnym u kocigt w wieku 8 tygodni i masie
ciata 0,5 kg, ktore byty leczone dawkami przekraczajacymi pigciokrotno$¢ najwyzszej dawki zalecane;j
(130 mg lotilaneru/kg m.c.) o$miokrotnie w miesi¢cznych odstepach.

7/ Zdarzenia niepozadane

Docelowe gatunki zwierzat: koty

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzqt, wigczajgc pojedyncze raporty):
Nadpobudliwo$¢!

Wymioty?

Ataksja (brak koordynacji), drzenie mig¢sni

Przyspieszony oddech (szybki, ptytki oddech)

Swiad (swedzenie)'*

Anoreksja (utrata apetytu), letarg

'Lagodne i przejsciowe
2 Zazwyczaj ustepowaty bez leczenia
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Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania
{dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie doustne.

Smakowy produkt leczniczy weterynaryjny powinien by¢ podany w dawce 6—24 mg lotilaneru/kg
masy ciala zgodnie z ponizszg tabelg:

Masa ciala kota Moc i liczba tabletek, ktore nalezy podaé
(kg) AdTab 12 mg AdTab 48 mg

0,5-2,0 1

>2,0-8,0 1

>8,0 Odpowiednia kombinacja tabletek

Aby osiagna¢ zalecang dawke 624 mg/kg u kotow o masie ciata powyzej 8 kg, nalezy poda¢
odpowiednig kombinacje tabletek o dostepnej mocy.

Podawanie leku w zbyt niskiej dawce, moze prowadzi¢ do braku skutecznosci i sprzyjaé rozwojowi
opornosci.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata zwierzecia.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy podawac raz w miesigcu wraz z karma lub w ciggu 30 minut
po karmieniu.

Aby zapewni¢ optymalng kontrole inwazji kleszczy i pchet, produkt leczniczy weterynaryjny nalezy
podawac co miesigc przez caty okres aktywnosci pchet i/lub kleszezy zgodnie z lokalng sytuacja
epidemiologiczna.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na

pudetku i blistrze po Exp. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania
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Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow.

O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany bez recepty weterynaryjnej.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/22/288/011-014

Tabletki pakowane sg w blistry aluminium/aluminium, umieszczone w tekturowym pudetku.

Kazda moc produktu AdTab tabletki do rozgryzania i zucia dla kotéw dostepna jest w opakowaniach

po 1 lub 3 tabletek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.ecuropa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dziatan niepozadanych:

Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Niemcy

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
Peny6auka boarapus 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

33



Deutschland Nederland

Tel: +49 32221852372 Tel: +31 852084939
PV.DEU@elancoah.com PV.NLD@elancoah.com
Eesti Norge

Tel: +372 8807513 TIf: +47 81503047
PV.EST@elancoah.com PV.NOR@elancoah.com
EX0MGoa 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 Roménia

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
Kvnpog 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.XXI@elancoah.com

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Elanco France S.A.S., 26 rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Francja

17. Inne informacje

Lotilaner jest czystym enancjomerem nalezagcym do grupy izoksazolin, wykazujacym dzialanie wobec
pchet (Ctenocephalides felis 1 Ctenocephalides canis) 1 kleszczy (Ixodes ricinus).

Lotilaner jest silnym inhibitorem kanatéw chlorkowych zaleznych od kwasu gamma-aminomastowego
(GABA), powodujacym szybka $mier¢ kleszczy i pchet. W badaniach in vitro na dziatanie lotilaneru
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na niektdre gatunki stawonogow nie wpltywala oporno$¢ przeciw zwigzkom chloroorganicznym
(cyklodienom, np. dieldrynie), fenylopirazolom (np. fipronilowi), neonikotynoidom (np.
imidaklopridowi), formamidynie (np. amitrazie) i pyretroidom (np. cypermetrynie).

W przypadku pchet dziatanie rozpoczyna si¢ w ciggu 12 godzin od rozpoczecia odzywiania i trwa 1
miesigc po podaniu produktu. Pchly obecne na zwierzgciu przed podaniem produktu zabijane sg w
ciggu 8 godzin.

W przypadku kleszczy dziatanie rozpoczyna si¢ w ciggu 24 godzin od rozpoczecia odzywiania i trwa
1 miesigc po podaniu produktu. Kleszcze obecne na zwierzeciu przed podaniem produktu zabijane sg
w ciagu 18 godzin.

Produkt leczniczy weterynaryjny zabija pchly znajdujace si¢ na kocie, jak réwniez nowo pojawiajace

si¢ pchly zanim zlozga jaja, przerywajac cykl rozwojowy pchet i zapobiegajac tym samym ich
rozprzestrzenianiu si¢ na terenie, do ktorego kot ma dostep.
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