I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

AdTab 56 mg nérimistabletid koertele (1,3-2,5 kg)
AdTab 112 mg nirimistabletid koertele (> 2,5-5,5 kg)
AdTab 225 mg narimistabletid koertele (> 5,5-11 kg)
AdTab 450 mg narimistabletid koertele (> 11-22 kg)
AdTab 900 mg nirimistabletid koertele (> 2245 kg)

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Toimeaine:
Uks ndrimistablett sisaldab:

AdTab narimistabletid Lotilaneer (lotilanerum) (mg)
koertele (1,3-2,5 kg) 56,25
koertele (> 2,5-5,5 kg) 112,5
koertele (> 5,5-11 kg) 225
koertele (> 11-22 kg) 450
koertele (> 2245 kg) 900
Abiained:

Abiainete ja muude Kkoostisosade kvalitatiivne koostis

Pulbertselluloos

Laktoosmonohiidraat

Rénistatud mikrokristalliline tselluloos

Liha kuivmaitseaine

Krospovidoon

Povidoon K30

Naatriumlauriilsulfaat

Kolloidne veevaba ranidioksiid

Magneesiumstearaat

Valged kuni beezid immargused narimistabletid pruunikate tdppidega.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Koer.

3.2 Niidustused loomaliigiti

Koerte kirbu- ja puugiinfestatsioonide raviks.

Kéesolev veterinaarravim tagab kirpude (Ctenocephalides felis ja C. canis) ning puukide
(Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus, 1. hexagonus ja Dermacentor reticulatus) kohese ja plisiva

surmava toime 1 kuu véltel.

Kirbud ja puugid peavad kinnituma peremeesloomale ja alustama toitumist, et nad puutuksid kokku
toimeainega.

3.3 Vastunaidustused



Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine voi ravimi iiksk6ik milliste abiainete suhtes.
3.4 Erihoiatused

Lotilaneeriga kokku puutumiseks peavad parasiidid alustama peremeesloomast toitumist, seetottu ei
ole vdimalik taielikult vélistada parasiitide kaudu levivate haiguste iilekandumist.

Tuleb arvestada voimalusega, et teised loomad samas majapidamises voivad olla kirpudega
taasnakatumise allikaks ja neid tuleb vajadusel ravida asjakohase ravimiga. Erinevas arengustaadiumis
kirbud vdivad infesteerida koerte asemeid ja lamamiskohti nagu vaibad ja pehme modbel. Massilise
kirbunakkuse korral ja tdrjemeetmetega alustamisel tuleb neid alasid toddelda sobiva insektitsiidiga
ing seejérel regulaarselt tolmuimejaga puhastada.

3.5 Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Koik ohutuse ja efektiivsuse andmed on saadud 8 niddala vanuste ning vanemate ja 1,3 kg ning
suurema kehamassiga koerte ja kutsikatega.

Ohutusuuringute puudumise tottu tuleb enne ravimi kasutamist alla 8 nddala vanustel voi alla 1,3 kg
kaaluvatel kutsikatel konsulteerida loomaarstiga.

Ettevaatusabinoud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Pérast ravimi kédsitsemist pesta kded.
Juhuslikul ravimi allaneelamisel p66rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Loomaliik: Koer

Viga harv Kohulahtisus'~, Verine kdhulahtisus', Oksendamine';
(vdhem kui 1 loomal 10 000-st Anoreksia'?, Letargia?, Polidipsia'%;
ravitud loomast, kaasa arvatud

Ataksia’, Konvulsioon®, Treemor?’;
Siigelus'?;
Ebasobiv urineerimine', Poliiuuria'?, Tahtmatu urineerimine'~?

tiksikjuhud):

! Kerge ja médduv
2 Tavaliselt taandub ilma ravita
3 Enamasti médduv

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miiiigiloa hoidjale v6i riikliku teavitussiisteemi
kaudu riigi pddevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi infolehe 16igus
,,Kontaktandmed*.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vdi munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ning aretuskoertel ei ole piisavalt tGestatud.

Tiinus ja laktatsioon




Laboratoorsed uuringud rottidega ei ole ndidanud teratogeenset toimet voi mis tahes korvaltoimet isas-
ja emasloomade sigimisvéimele. Konsulteerida loomaarstiga enne ravimi kasutamist tiinetel voi
lakteerivatel koertel.

Sigivus
Mitte kasutada aretusloomadel.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ei ole teada.

Kliiniliste uuringute kéigus ei tdheldatud koostoimeid lotilaneeri ndrimistablettide ja tavapéraselt
kasutatavate veterinaarravimite vahel.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Suukaudne.

Veterinaarravimit tuleb manustada kooskolas jargmise tabeliga, et tagada annus 20 kuni 43 mg
lotilaneeri 1 kg kehamassi kohta.

Koera Manustatavate tablettide tugevus ja arv
kehamass (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 Sobiv tablettide kombinatsioon

Ule 45 kg kaaluvatel koertel kasutada saadaolevate tugevuste sobivat kombinatsiooni, et saavutada
soovitatav annus 20— 43 mg/kg.

Alaannustamine v0ib viia ebaefektiivse kasutamiseni ja soodustada resistentsuse teket.

Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tipselt kindlaks méirata loomade kehamass.

AdTab on meeldiva maitsega maitsestatud nirimistablett. Manustada nérimistablett(e) kord kuus koos
toiduga voi pérast s6Omist.

Kirbu- ja/voi puugihooajal tuleb infestatsiooni optimaalse kontrolli tagamiseks ravimit manustada iiks
kord kuus arvestades kohalikku epidemioloogilist olukorda.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Suukaudse manustamise jérel kutsikatele vanuses 8—9 nédalat ja kehamassiga 1,3-3,6 kg, keda raviti

ileannustega, mis iiletasid kuni viiekordselt maksimaalset soovitatavat annust (43 mg, 129 mgja 215

mg lotilaneeri 1 kg kehamassi kohta) kaheksal korral iihekuiste vahedega, ei esinenud mingeid

korvaltoimeid.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vihendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Ei rakendata.



4., FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QP53BE04
4.2 Farmakodiinaamika

Lotilaneer, isoksasoliinide klassi puhas enantiomeer, omab toimet kirpude (Ctenocephalides felis ja
Ctenocephalides canis) ning puugiliikide nagu Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes
ricinus, Rhipicephalus sanguineus.

Lotilaneer on tugev gamma-aminovoihappest (GABA) sdltuvate kloriidikanalite inhibiitor, mis
pOhjustab kirpude ja puukide kiiret surma. Lotilaneeri toimet ei mdjutanud resistentsus
kloororgaaniliste insektitsiidide (tsiiklodieenid, nt dieldriin), feniiiilpiirasoolide (nt fiproniil),
neonikotinoidide (nt imidaklopriid), formamiidide (nt amitraas) ja piiretroidide (nt tsiipermetriin)
vastu.

Kirpude puhul ilmneb efektiivsus 4 tunni jooksul pérast kinnitumist 1 kuu viltel parast manustamist.
Enne manustamist loomal olevad kirbud surevad 6 tunni jooksul.

Puukide puhul ilmneb efektiivsus 48 tunni jooksul pérast kinnitumist 1 kuu véltel parast manustamist.
Enne manustamist loomal olevad puugid /. ricinus surevad 8 tunni jooksul.

Veterinaarravim surmab olemasolevad ja vastkinnitunud kirbud koertel enne seda, kui nad jouavad
mune muneda. Seetdttu katkestab ravim kirpude elutsiikli ja ennetab keskkonna saastumist kirpudega
piirkondades, kuhu koeral on juurdepéés.

4.3 Farmakokineetika

Suukaudse manustamise jarel imendub lotilaneer kiirelt ja maksimaalne kontsentratsioon veres
saavutatakse 2 tunni jooksul. Toiduga manustamine suurendab ravimi imendumist. Loplik
poolvéirtusaeg on umbes 4 nédalat. Nii pikk 15plik poolviirtusaeg tagab efektiivsed
kontsentratsioonid veres kogu annustamiskordade vahelise perioodi kestel.

Peamiseks eliminatsiooniteeks on eritumine sapiga ja vihemoluliseks eliminatsiooniteeks on eritumine
neerude kaudu (alla 10% koguannusest). Lotilaneer metaboliseerub vdhesel méairal hiidrofiilsemateks
ithenditeks, mis on leitavad viljaheidetes ja uriinis.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Ei rakendata.

5.2 Kaolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.

5.3 Siilitamise eritingimused

Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Tabletid on pakendatud alumiinium/alumiinium blistritesse, mis on pakendatud papist viliskarpi.

Koik tablettide tugevused on saadaval 1 vi 3 tabletiga pakendites.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.



5.5 Erinouded kasutamata jidnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jddtmete hivitamisel

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga

Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jadtmete hidvitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest korvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Elanco GmbH

7.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/22/288/001-010

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamise kuupdev: 13/09/2022

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

pp- kuu aaaa

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Késimiitigiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1.  VETERINAARRAVIMI NIMETUS

AdTab 12 mg nérimistabletid kassidele (0,5-2,0 kg)

AdTab 48 mg narimistabletid kassidele (> 2,0-8,0 kg)

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Toimeaine:
Uks ndrimistablett sisaldab:

AdTab narimistabletid Lotilaneer (lotilanerum) (mg)
kassidele (0,5-2,0 kg) 12
kassidele (> 2,0-8,0 kg) 48
Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne koostis

Pérmipulber (maitseaine)

Raénistatud mikrokristalliline tselluloos

Pulbertselluloos

Laktoosmonohiidraat

Povidoon K30

Krospovidoon

Naatriumlauriitilsulfaat

Vanilliin (maitseaine)

Kolloidne veevaba ranidioksiid

Magneesiumstearaat

Valged kuni pruunikad iimmargused narimistabletid pruunikate tdppidega.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Kass.

3.2 Niidustused loomaliigiti

Kasside kirbu- ja puugiinfestatsioonide raviks.

Kéesolev veterinaarravim tagab kirpude (Ctenocephalides felis ja C. canis) ning puukide (Ixodes
ricinus) kohese ja piisiva surmava toime 1 kuu viltel.

Kirbud ja puugid peavad kinnituma peremeesloomale ja alustama toitumist, et nad puutuksid kokku
toimeainega.

3.3 Vastuniidustused
Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeaine voi ravimi iikskdik milliste abiainete suhtes.

3.4 Erihoiatused



Lotilaneeriga kokku puutumiseks peavad parasiidid alustama peremeesloomast toitumist, seetottu ei
ole voimalik téielikult vélistada parasiitide kaudu levivate haiguste iilekandumist.

Tuleb arvestada voimalusega, et teised loomad samas majapidamises vdivad olla kirpudega
taasnakatumise allikaks ja neid tuleb vajadusel ravida asjakohase ravimiga. Erinevas arengustaadiumis
kirbud véivad infesteerida kasside asemeid ja lamamiskohti nagu vaibad ja pehme modbel. Massilise
kirbunakkuse korral ja torjemeetmetega alustamisel tuleb neid alasid t6ddelda sobiva insektitsiidiga
ing seejérel regulaarselt tolmuimejaga puhastada.

Piisava tohususe taset ei pruugita saavutada, kui veterinaarravimit ei manustata koos toiduga voi 30
minuti jooksul parast sodtmist.

Kuna andmed, mis kinnitaksid ravimi tShusust puukide vastu noortel kassidel ei ole piisavad, ei
soovitata seda ravimit 5 kuu vanuste ja nooremate kassipoegade puugiravis.

3.5 Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Ohutuse ja efektiivsuse andmed on saadud uuringutest 8 nddala vanuste ning vanemate ja 0,5 kg ning
suurema kehamassiga kassidega. Ohutusuuringute puudumise tottu tuleb enne ravimi kasutamist alla 8
nddala vanustel voi alla 0,5 kg kehamassiga kassipoegadel konsulteerida loomaarstiga.

Ettevaatusabinoud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Pérast ravimi kédsitsemist pesta kied.
Juhuslikul ravimi allaneelamisel p66rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Ettevaatusabinoud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Loomaliik: Kass

Viga harv Oksendamine';
(vdahem kui 1 loomal 10 000-st ravitud
loomast, kaasa arvatud iiksikjuhud):

! Tavaliselt taandub ilma ravita

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miiiigiloa hoidjale vdi riikliku teavitussiisteemi
kaudu riigi pddevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi infolehe digus ,,Kontaktandmed*.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vdi munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutus kasside tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud.

Tiinus ja laktatsioon

Laboratoorsed uuringud rottidega ei ole ndidanud teratogeenset toimet voi mis tahes korvaltoimet isas-

ja emasloomade sigimisvdimele. Konsulteerida loomaarstiga enne ravimi kasutamist tiinetel voi
lakteerivatel kassidel.

Sigivus
Konsulteerida loomaarstiga enne ravimi kasutamist aretuskassidel.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed




Ei ole teada.

Kliiniliste uuringute kdigus ei tdheldatud koostoimeid lotilaneeri ndrimistablettide ja tavapéraselt
kasutatavate veterinaarravimite vahel.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Suukaudne.

Maitsestatud veterinaarravimit tuleb manustada kooskdlas jargmise tabeliga, et tagada iihekordne
annus 6 kuni 24 mg lotilaneeri 1 kg kehamassi kohta.

Kassi Manustatavate tablettide tugevus ja arv
kehamass (kg) AdTab 12 mg AdTab 48 mg
0,5-2,0 1
>2,0-8,0 1
> 8,0 Sobiv tablettide kombinatsioon

Ule 8 kg kaaluvatel kassidel kasutada saadaolevate tugevuste sobivat kombinatsiooni, et saavutada
soovitatav annus 6— 24 mg/kg.

Alaannustamine v0ib viia ebaefektiivse kasutamiseni ja soodustada resistentsuse teket.

Oige annuse tagamiseks tuleb vdimalikult tipselt kindlaks méirata loomade kehamass.

Manustada veterinaarravimit koos toiduga v&i 30 minuti jooksul parast s6otmist.

Kirbu- ja/vdi puugihooajal tuleb infestatsiooni optimaalse kontrolli tagamiseks ravimit manustada {iks
kord kuus arvestades kohalikku epidemioloogilist olukorda.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Suukaudse manustamise jirel kassipoegadele vanuses 8 nddalat ja kehamassiga 0,5 kg, keda raviti

iileannustega, mis iiletasid iile viie korra maksimaalset soovitatavat annust (130 mg lotilaneeri 1 kg

kehamassi kohta) kaheksal korral tihekuiste vahedega, ei esinenud mingeid korvaltoimeid.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vihendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QP53BE04
4.2 Farmakodiinaamika

Lotilaneer, isoksasoliinide klassi puhas enantiomeer, omab toimet kirpude (Ctenocephalides felis ja
Ctenocephalides canis) ning puukide (Ixodes ricinus) vastu.

Lotilaneer on tugev gamma-aminovdihappest (GABA) soltuvate kloriidikanalite inhibiitor, mis
pohjustab kirpude ja puukide kiiret surma. /n vitro uuringutes ei mojutanud lotilaneeri toimet teatud
lillijalgsetele resistentsus kloororgaaniliste insektitsiidide (tsiiklodieenid, nt dieldriin),
feniiiilptirasoolide (nt fiproniil), neonikotinoidide (nt imidaklopriid), formamiidide (nt amitraas) ja
plretroidide (nt tslipermetriin) vastu.



Kirpude puhul ilmneb efektiivsus 12 tunni jooksul pérast kinnitumist 1 kuu viltel parast manustamist.
Enne manustamist loomal olevad kirbud surevad 8 tunni jooksul.

Puukide puhul ilmneb efektiivsus 24 tunni jooksul parast kinnitumist 1 kuu véltel parast manustamist.
Enne manustamist loomal olevad puugid surevad 18 tunni jooksul.

Veterinaarravim surmab olemasolevad ja dsja koorunud kirbud kassidel enne seda, kui nad jouavad
mune muneda. Seetottu katkestab ravim kirpude elutsiikli ja ennetab keskkonna saastumist kirpudega
piirkondades, kuhu kassil on juurdepiis.

4.3 Farmakokineetika

Suukaudse manustamise jérel imendub lotilaneer kiirelt ja maksimaalne kontsentratsioon veres
saavutatakse 4 tunniga. Toiduga manustamise korral on lotilaneeri biosaadavus umbes 10 korda
suurem. Loplik poolvéirtusaeg on umbes 4 nédalat (harmooniline keskmine). Selline 16plik
poolvéartusaeg tagab efektiivsed kontsentratsioonid veres kogu annustamiskordade vahelise perioodi
kestel.

Peamiseks eliminatsiooniteeks on eritumine sapiga ja vihemoluliseks eliminatsiooniteeks on eritumine

neerude kaudu (alla 10% koguannusest). Lotilaneer metaboliseerub vahesel madral hiidrofiilsemateks
ithenditeks, mis on leitavad viljaheidetes ja uriinis.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Ei rakendata.

5.2 Kaolblikkusaeg

Miitigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.

5.3 Siilitamise eritingimused

Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Tabletid on pakendatud alumiinium/alumiinium blistritesse, mis on pakendatud papist viliskarpi.
Koik tablettide tugevused on saadaval 1 vdi 3 tabletiga pakendites.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

5.5 Erinouded kasutamata jidnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jddtmete hivitamisel

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga

Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jadtmete hivitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest korvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Elanco GmbH

10



7.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/22/288/011-014

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamise kuupdev: 13/09/2022

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

pp. kuu aaaa

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Késimiiligiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

11


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

IT LISA

MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE

Puudub.
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III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
PAPPKARP (KOERTELE)

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

AdTab 56 mg nérimistabletid koertele (1,3-2,5 kg)
AdTab 112 mg narimistabletid koertele (> 2,5-5,5 kg)
AdTab 225 mg nirimistabletid koertele (> 5,5-11 kg)
AdTab 450 mg nirimistabletid koertele (> 11-22 kg)
AdTab 900 mg nirimistabletid koertele (> 2245 kg)

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

56 mg lotilaneeri

112 mg lotilaneeri
225 mg lotilaneeri
450 mg lotilaneeri
900 mg lotilaneeri

3. PAKENDI SUURUS(ED)

1 tablett
3 tabletti

4. LOOMALIIGID

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

5. NAIDUSTUSED

Surmab kirbud ja puugid.
Toime kestab 30 pdeva

6. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne.
Manustada koos toiduga voi parast soOmist.

7. KEELUAJAD

'8. KOLBLIKKUSAEG

15



Exp. {kk/aaaa}

|9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

| 10. MARGE ,,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

11. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS“

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Elanco GmbH

14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/22/288/001 (56 mg lotilaneeri; 1 narimistablett)

EU/2/22/288/002 (56 mg lotilaneeri; 3 ndrimistabletti)

EU/2/22/288/003 (112 mg lotilaneeri; 1 nirimistablett)
EU/2/22/288/004 (112 mg lotilaneeri; 3 nirimistabletti)
EU/2/22/288/005 (225 mg lotilaneeri; 1 narimistablett)
EU/2/22/288/006 (225 mg lotilaneeri; 3 narimistabletti)
EU/2/22/288/007 (450 mg lotilaneeri; 1 narimistablett)
EU/2/22/288/008 (450 mg lotilaneeri; 3 nirimistabletti)
EU/2/22/288/009 (900 mg lotilaneeri; 1 narimistablett)
EU/2/22/288/010 (900 mg lotilaneeri; 3 nirimistabletti)

| 15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
PAPPKARP (KASSID)

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

AdTab 12 mg nérimistabletid kassidele (0,5-2,0 kg)
AdTab 48 mg narimistabletid kassidele (>2,0-8,0 kg)

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

12 mg lotilaneeri
48 mg lotilaneeri

3. PAKENDI SUURUS(ED)

1 tablett
3 tabletti

4. LOOMALIIGID

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

5. NAIDUSTUSED

Surmab kirbud ja puugid.
Toime kestab 30 paeva.

6. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne.
Manustada koos toiduga voi 30 minutit parast s66tmist.

7. KEELUAJAD

8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}

|9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

| 10. MARGE ,,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*
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Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

11. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS“

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

13. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Elanco GmbH

14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/22/288/011 (12 mg lotilaneeri; 1 nérimistablett)
EU/2/22/288/012 (12 mg lotilaneeri; 3 narimistabletti)
EU/2/22/288/013 (48 mg lotilaneeri; 1 nérimistablett)
EU/2/22/288/014 (48 mg lotilaneeri; 3 ndrimistabletti)

| 15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

BLISTER (KOERTELE)

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

AdTab

tad

|2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

56 mg lotilanerum

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

3. PARTII NUMBER

Lot {number}

4. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

BLISTER (KASSID)

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

AdTab

|2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

12 mg lotilanerum
48 mg lotilanerum

3. PARTII NUMBER

Lot {number}

4.  KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT

1. Veterinaarravimi nimetus

AdTab 56 mg narimistabletid koertele (1,3-2,5 kg)
AdTab 112 mg nirimistabletid koertele (> 2,5-5,5 kg)
AdTab 225 mg narimistabletid koertele (> 5,5-11 kg)
AdTab 450 mg narimistabletid koertele (> 11-22 kg)
AdTab 900 mg nirimistabletid koertele (> 2245 kg)

28 Koostis

Uks nérimistablett sisaldab:

AdTab nirimistabletid Lotilaneer (lotilanerum) (mg)
koertele (1,3-2,5 kg) 56,25
koertele (> 2,5-5,5 kg) 112,5
koertele (> 5,5-11 kg) 225
koertele (> 11-22 kg) 450
koertele (> 22-45 kg) 900

Valged kuni beezid iimmargused nirimistabletid pruunikate tdppidega.

3. Loomaliigid

Koer.

4. Néidustused

Koerte kirbu- ja puugiinfestatsioonide raviks.

Kéesolev veterinaarravim tagab kirpude (Ctenocephalides felis ja C. canis) ning puukide
(Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus, I. hexagonus ja Dermacentor reticulatus) kohese ja piisiva
surmava toime 1 kuu viltel.

Kirbud ja puugid peavad kinnituma peremeesloomale ja alustama toitumist, et nad puutuksid kokku
toimeainega.

5. Vastunididustused

Mitte kasutada, kui esineb tilitundlikkust toimeaine voi ravimi iiksk6ik milliste abiainete suhtes.

6. Erihoiatused

Erihoiatused

Lotilaneeriga kokku puutumiseks peavad parasiidid alustama peremeesloomast toitumist, seetdttu ei
ole voimalik tdielikult vilistada parasiitide kaudu levivate haiguste iilekandumist.

Tuleb arvestada voimalusega, et teised loomad samas majapidamises voivad olla kirpudega
taasnakatumise allikaks ja neid tuleb vajadusel ravida asjakohase ravimiga. Erinevas arengustaadiumis
kirbud vdivad infesteerida koerte asemeid ja lamamiskohti nagu vaibad ja pehme moobel. Massilise

22



kirbunakkuse korral ja torjemeetmetega alustamisel tuleb neid alasid t6ddelda sobiva insektitsiidiga
ing seejarel regulaarselt tolmuimejaga puhastada.

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Koik ohutuse ja efektiivsuse andmed on saadud 8 niddala vanuste ning vanemate ja 1,3 kg ning
suurema kehamassiga koerte ja kutsikatega. Ohutusuuringute puudumise tottu tuleb enne ravimi
kasutamist alla 8 nddala vanustel vai alla 1,3 kg kaaluvatel kutsikatel konsulteerida loomaarstiga.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Pérast ravimi kédsitsemist pesta kded.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel p66rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Tiinus ja laktatsioon

Laboratoorsed uuringud rottidega ei ole nididanud teratogeenset toimet.

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ning aretuskoertel ei ole piisavalt tdestatud.
Konsulteerida loomaarstiga enne ravimi kasutamist tiinetel voi lakteerivatel koertel.

Sigivus

Laboratoorsed uuringud rottidega ei ole ndidanud mis tahes korvaltoimet isas- ja emasloomade
sigimisvGimele.

Veterinaarravimi ohutus aretusloomadel ei ole piisavalt tdestatud. Konsulteerida loomaarstiga enne
ravimi kasutamist aretuskoertel.

Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed
Ei ole teada. Kliiniliste uuringute kdigus ei tdheldatud koostoimeid lotilaneeri nérimistablettide ja
tavapéraselt kasutatavate veterinaarravimite vahel.

Uleannustamine

Suukaudse manustamise jirel kutsikatele vanuses 8-9 nddalat ja kehamassiga 1,3-3,6 kg, keda raviti
iileannustega, mis iiletasid kuni viiekordselt maksimaalse soovitusliku annuse (43 mg, 129 mg ja 215
mg lotilaneeri 1 kg kehamassi kohta) kaheksal korral ithekuiste vahedega, ei tuvastatud mis tahes
kdrvaltoimeid.

7. Korvaltoimed

Loomaliik: Koer

Viga harv (vihem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud tiksikjuhud):

Kohulahtisus'?, Verine kdhulahtisus', Oksendamine';

Anoreksia'?, Letargia?, Poliidipsia (liigjoomine)"?;

Ataksia®, Konvulsioon®, Treemor?;

Siigelus!~;

Ebasobiv urineerimine!, Poliiuuria (liigkusesus)'?, Tahtmatu urineerimine'

' Kerge ja méodduv
2 Tavaliselt taandub ilma ravita
3 Enamasti médduv

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab ravimi ohutuse pidevat jélgimist. Kui tdheldate
tikskoik milliseid korvaltoimeid, isegi neid, mida pole kédesolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt {ihendust oma loomaarstiga. Samuti voite teatada
mis tahes korvaltoimetest ravimi miitigiloa hoidjale, kasutades kédesoleva infolehe 16pus esitatud
kontaktandmeid vai riiklikku teavitussiisteemi: {riikliku siisteemi andmed}
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8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviis(id) ja -meetod
Suukaudne.

Veterinaarravimit tuleb manustada kooskolas jargmise tabeliga, et tagada annus 20 kuni 43 mg
lotilaneeri 1 kg kehamassi kohta.

Koera Manustatavate tablettide tugevus ja arv

kehamass (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

>45,0 Sobiv tablettide kombinatsioon

Ule 45 kg kaaluvatel koertel kasutada saadaolevate tugevuste sobivat kombinatsiooni, et saavutada
soovitatav annus 20— 43 mg/kg.

Alaannustamine voib viia ebaefektiivse kasutamiseni ja soodustada resistentsuse teket.

Oige annuse tagamiseks tuleb véimalikult tdpselt kindlaks méérata loomade kehamass.

9. Soovitused dige manustamise osas

AdTab on meeldiva maitsega maitsestatud nérimistablett. Manustage nérimistablett(e) kord kuus koos
toiduga voi parast sGomist.

Kirbu- ja/voi puugihooajal tuleb infestatsiooni optimaalse kontrolli tagamiseks ravimit manustada iiks
kord kuus arvestades kohalikku epidemioloogilist olukorda.

10. Keeluajad

Ei rakendata.

11. Siilitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Veterinaarravim ei vaja séilitamisel eritingimusi.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pappkarbil ja blisterpakendil
pérast Exp. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péaevale.

12. Erinduded ravimpreparaadi hivitamiseks

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nGuetele

vastavaid ravimite ringlusest korvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
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Kiisige oma loomaarstilt voi apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Késimiitigiravim.

14. Miiiigiloa number (numbrid) ja pakendi suurused
EU/2/22/288/001-010

Tabletid on pakendatud alumiinium/alumiinium blistritesse, mis on pakendatud papist viliskarpi.
Koik tablettide tugevused on saadaval 1 voi 3 tabletiga pakendites.

K&ik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

15. Pakendi infolehe viimase liibivaatamise kuupiev
{kuu aaaa}

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Miiiigiloa hoidja ja ning kontaktandmed vOimalikest kGrvaltoimetest teatamiseks:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Saksamaa

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
Peny06imka 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
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
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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

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

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

Ravimipartii vabastamise eest vastutav tootja:

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

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

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

Romainia
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, Prantsusmaa

17. Muu teave

Lotilaneer, isoksasoliinide klassi puhas enantiomeer, omab toimet kirpude (Ctenocephalides felis ja
Ctenocephalides canis) ning puugiliikide nagu Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes

ricinus, Rhipicephalus sanguineus.

Lotilaneer on tugev gamma-aminovdihappest (GABA) sdltuvate kloriidikanalite inhibiitor, mis
pohjustab kirpude ja puukide kiiret surma. Lotilaneeri toimet ei mdjutanud resistentsus
kloororgaaniliste insektitsiidide (tsiiklodieenid, nt dieldriin), feniiiilpiirasoolide (nt fiproniil),
neonikotinoidide (nt imidaklopriid), formamiidide (nt amitraas) ja piiretroidide (nt tsiipermetriin)

vastu.

Kirpude puhul ilmneb efektiivsus 4 tunni jooksul parast kinnitumist 1 kuu véltel parast manustamist.
Enne manustamist loomal olevad kirbud surevad 6 tunni jooksul.

Puukide puhul ilmneb efektiivsus 48 tunni jooksul pérast kinnitumist 1 kuu viltel parast manustamist.
Enne manustamist loomal olevad puugid /. ricinus surevad 8 tunni jooksul.



Veterinaarravim surmab olemasolevad ja vastkinnitunud kirbud koertel enne seda, kui nad jouavad
mune muneda. Seetdttu katkestab ravim kirpude elutsiikli ja ennetab keskkonna saastumist kirpudega
piirkondades, kuhu koeral on juurdepéés.
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PAKENDI INFOLEHT

1. Veterinaarravimi nimetus

AdTab 12 mg nérimistabletid kassidele (0,5-2,0 kg)
AdTab 48 mg narimistabletid kassidele (> 2,0-8,0 kg)
2% Koostis

Uks nirimistablett sisaldab:

AdTab niarimistabletid Lotilaneer (lotilanerum) (mg)
kassidele (0,5-2,0 kg) 12
kassidele (> 2-8,0 kg) 48

Valged kuni pruunikad iimmargused nérimistabletid pruunikate tippidega.

3. Loomaliigid

Kass.

4. Néidustused
Kasside kirbu- ja puugiinfestatsioonide raviks.

Kéesolev veterinaarravim tagab kirpude (Ctenocephalides felis ja C. canis) ning puukide (Ixodes
ricinus) kohese ja piisiva surmava toime 1 kuu viltel.

Kirbud ja puugid peavad kinnituma peremeesloomale ja alustama toitumist, et nad puutuksid kokku
toimeainega.

5. Vastunididustused

Mitte kasutada, kui esineb ilitundlikkust toimeaine voi ravimi iikskoik milliste abiainete suhtes.

6. Erihoiatused

Erihoiatused

Lotilaneeriga kokku puutumiseks peavad parasiidid alustama peremeesloomast toitumist, seetottu ei
ole voimalik tdielikult vilistada parasiitide kaudu levivate haiguste iilekandumist.

Tuleb arvestada voimalusega, et teised loomad samas majapidamises vdivad olla kirpudega
taasnakatumise allikaks ja neid tuleb vajadusel ravida asjakohase ravimiga. Erinevas arengustaadiumis
kirbud vdivad infesteerida kasside asemeid ja lamamiskohti nagu vaibad ja pehme modbel. Massilise
kirbunakkuse korral ja tdrjemeetmetega alustamisel tuleb neid alasid toddelda sobiva insektitsiidiga
ing seejarel regulaarselt tolmuimejaga puhastada.

Piisava tohususe taset ei pruugita saavutada, kui veterinaarravimit ei manustata koos toiduga voi 30
minuti jooksul péarast s6Gtmist.

Kuna andmed, mis kinnitaksid ravimi tohusust puukide vastu noortel kassidel ei ole piisavad, ei
soovitata kasutada ravimit puugivastaseks raviks 5 kuu vanustel ja noorematel kassipoegadel.
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Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Koik ohutuse ja efektiivsuse andmed on saadud 8 nddala vanuste ning vanemate ja 0,5 kg ning
suurema kehamassiga kasside ja kassipoegadega. Ohutusuuringute puudumise tottu tuleb enne ravimi
kasutamist alla 8 nddala vanustel vai alla 0,5 kg kehamassiga kassipoegadel konsulteerida
loomaarstiga.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Pérast ravimi kdsitsemist pesta kded.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel pé6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Tiinus ja laktatsioon

Laboratoorsed uuringud rottidega ei ole nididanud teratogeenset toimet.

Veterinaarravimi ohutus tiinetel voi lakteerivatel kassidel ei ole piisavalt tdestatud. Konsulteerida
loomaarstiga enne ravimi kasutamist tiinetel voi lakteerivatel kassidel.

Sigivus

Laboratoorsed uuringud rottidega ei ole ndidanud mis tahes korvaltoimet isas- ja emasloomade
sigimisvGimele.

Veterinaarravimi ohutus aretusloomadel ei ole piisavalt tdestatud. Konsulteerida loomaarstiga enne
ravimi kasutamist aretuskassidel.

Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed
Ei ole teada. Kliiniliste uuringute kdigus ei tdheldatud koostoimeid lotilaneeri nérimistablettide ja
tavapéraselt kasutatavate veterinaarravimite vahel.

Uleannustamine

Suukaudse manustamise jirel kassipoegadele vanuses 8-9 nddalat ja kehamassiga 0,5 kg, keda raviti
iileannustega, mis iiletasid iile viie korra maksimaalse soovitusliku annuse (130 mg lotilaneeri 1 kg
kehamassiga kohta) kaheksal korral ithekuiste vahedega, ei tuvastatud mis tahes kdrvaltoimeid.

7. Korvaltoimed

Loomaliik: Kass

Viéga harv Oksendamine';
(vdahem kui 1 loomal 10 000-st ravitud
loomast, kaasa arvatud iiksikjuhud):

' Tavaliselt taandub ilma ravita

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See vGimaldab ravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui tdheldate
iikskoik milliseid korvaltoimeid, isegi neid, mida pole kéesolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt {ihendust oma loomaarstiga. Samuti voite teatada
mis tahes korvaltoimetest ravimi miitigiloa hoidjale, kasutades kédesoleva infolehe 15pus esitatud
kontaktandmeid vai riiklikku teavitussiisteemi: {riikliku siisteemi andmed}

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviis(id) ja -meetod
Suukaudne.

Maitsestatud veterinaarravimit tuleb manustada kooskdlas jargmise tabeliga, et tagada iihekordne
annus 6 kuni 24 mg lotilaneeri 1 kg kehamassi kohta.

Kassi Manustatavate tablettide tugevus ja arv
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kehamass (kg) AdTab 12 mg AdTab 48 mg

0,5-2,0 1
>2.0-8,0 1
> 8,0 Sobiv tablettide kombinatsioon

Ule 8 kg kaaluvatel kassidel kasutada saadaolevate tugevuste sobivat kombinatsiooni, et saavutada
soovitatav annus 6— 24 mg/kg.

Alaannustamine voib viia ebaefektiivse kasutamiseni ja soodustada resistentsuse teket.

Oige annuse tagamiseks tuleb voimalikult tépselt kindlaks méérata loomade kehamass.

9. Soovitused 0ige manustamise osas

Manustage veterinaarravimit koos toiduga voi 30 minuti jooksul parast s06tmist.

Kirbu- ja/voi puugihooajal tuleb infestatsiooni optimaalse kontrolli tagamiseks ravimit manustada iiks
kord kuus arvestades kohalikku epidemioloogilist olukorda.

10. Keeluajad

Ei rakendata.

11. Sailitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pappkarbil ja blisterpakendil
parast Exp. K&lblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

12. Erinduded ravimpreparaadi havitamiseks

Kasutamata jadinud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jadnud veterinaarravimi voi selle jadtmete hidvitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest korvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Kiisige oma loomaarstilt voi apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon
Késimiitigiravim.
14. Miiiigiloa number (numbrid) ja pakendi suurused

EU/2/22/288/011-014

Tabletid on pakendatud alumiinium/alumiinium blistritesse, mis on pakendatud papist viliskarpi.
Koik tablettide tugevused on saadaval 1 vdi 3 tabletiga pakendites.
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Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

15. Pakendi infolehe viimase liibivaatamise kuupiev

{kuu aaaa}

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Miiiigiloa hoidja ja ning kontaktandmed vdimalikest korvaltoimetest teatamiseks:

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

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 33000338
PV.BEL@elancoah.com

Peny6auka buarapus
Tem: +48 221047815
PV.BGR@elancoah.com

Ceska republika
Tel: +420 228880231
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

EAMGdo
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

Lietuva
Tel: +372 8840389
PV.LTU@elancoah.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +352 20881943
PV.LUX@elancoah.com

Magyarorszag
Tel.: +36 18506968
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

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

Slovenija


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

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

Ravimipartii vabastamise eest vastutav tootja:
Elanco France S.A.S., 26 rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Prantsusmaa

17. Muu teave

Lotilaneer, isoksasoliinide klassi puhas enantiomeer, omab toimet kirpude (Ctenocephalides felis ja
Ctenocephalides canis) ning puukide (Ixodes ricinus) vastu.

Lotilaneer on tugev gamma-aminovdihappest (GABA) sdltuvate kloriidikanalite inhibiitor, mis
pohjustab kirpude ja puukide kiiret surma. /n vitro uuringutes ei mojutanud lotilaneeri toimet teatud
lilijalgsetele resistentsus kloororgaaniliste insektitsiidide (tsiiklodieenid, nt dieldriin),
fentiiilptirasoolide (nt fiproniil), neonikotinoidide (nt imidaklopriid), formamiidide (nt amitraas) ja
pliretroidide (nt tslipermetriin) vastu.

Kirpude puhul ilmneb efektiivsus 12 tunni jooksul pérast kinnitumist 1 kuu véltel parast manustamist.
Enne manustamist loomal olevad kirbud surevad 8 tunni jooksul.

Puukide puhul ilmneb efektiivsus 24 tunni jooksul parast kinnitumist 1 kuu véltel parast manustamist.
Enne manustamist loomal olevad puugid surevad 18 tunni jooksul.

Veterinaarravim surmab olemasolevad ja ésja koorunud kirbud kassidel enne seda, kui nad jouavad

mune muneda. Seetdttu katkestab ravim kirpude elutsiikli ja ennetab keskkonna saastumist kirpudega
piirkondades, kuhu kassil on juurdepiis.
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