I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

AdTab, 56 mg, kramtomosios tabletés Sunims (1,3-2,5 kg)
AdTab, 112 mg, kramtomosios tabletés Sunims (> 2,5-5,5 kg)
AdTab, 225 mg, kramtomosios tabletés Sunims (> 5,5-11 kg)
AdTab, 450 mg, kramtomosios tabletés Sunims (> 11-22 kg)
AdTab, 900 mg, kramtomosios tabletés Sunims (> 22-45 kg)

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Veiklioji medziaga:
kiekvienoje kramtomojoje tabletéje yra:

AdTab kramtomosios tabletés lotilanero (lotilanerum) (mg)
Sunims (1,3-2,5 kg svorio) 56,25
Sunims (> 2,5-5,5 kg svorio) 112,5
Sunims (> 5,5-11 kg svorio) 225
Sunims (> 11-22 kg svorio) 450
Sunims (> 2245 kg svorio) 900

Pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjy medZziagy sudétis

Celiuliozés milteliai

Laktozés monohidratas

Silikatinta mikrokristaliné celiuliozé

Sausa mésos kvapioji medziaga

Krospovidonas

Povidonas K30

Natrio laurilsulfatas

Koloidinis silicio dioksidas, bevandenis

Magnio stearatas

Baltos arba rusvai gelsvos apvalios kramtomosios tabletés su rusvomis démémis.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis
Sunims, uzsikrétusiems blusomis ir erkémis, gydyti.

Sis veterinarinis vaistas turi staigy ir nuolatinj 1 ménesio trukmeés blusas (Ctenocephalides felis ir



C. canis) ir erkes (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus, 1. hexagonus ir Dermacentor reticulatus)
zudantj poveikj.

Blusos ir erkés turi buti prisitvirtinusios ant $eimininko ir pradéjusios maitintis, kad biity paveiktos
veikligja medziaga.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai

Parazitai turi pradéti maitintis Seimininku, kad biity paveikti lotilaneru, todél negalima visiskai atmesti
parazity perneSamy ligy rizikos.

Reikéty apsvarstyti galimybe, kad kiti to pacio namy tikio gyvinai gali pakartotinai uzsikrésti
blusomis, prireikus juos reikia gydyti tinkamu produktu.

Visy stadijy blusos gali uzkrésti Suns guolj ir jprastas poilsio vietas, tokias kaip kilimai ir minksti
baldai. Esant labai dideliam uZsikrétimui blusomis, kontrolés priemoniy pradzioje, Sias vietas reikty
apdoroti tinkamu aplinkosauginiu produktu ir reguliariai i$siurbti.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rii§ims

Visi saugumo ir veiksmingumo duomenys gauti stebint 8 sav. amziaus ir vyresnius Sunis ir Suniukus,
kuriy kiino svoris ne mazesnis kaip 1,3 kg. Nesant tyrimo duomeny, reikia pasitarti su veterinarijos
gydytoju prie$ jaunesniy nei 8 sav. amziaus Suniuky, sverian¢iy maziau nei 1,3 kg, gydyma.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Naudojus veterinarinj vaistg, biitina nusiplauti rankas.

Atsitiktinai prarijus, biitina nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto
informacinj lapel;j ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Paskirties gyviiny rusis: Sunys.

Labai reta Viduriavimas'?, Vémimas'?;
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty Anoreksija'?, Letargija?;
gyvuny, iskaitant atskirus Ataksija®, Traukuliai’, Drebulys’
praneSimus)

! Lengvas ir trumpalaikis.
? Paprastai i$nyksta be gydymo.
3 Daugeliu atvejy trumpalaikis.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaline pranesimy teikimo sistema. Zr. pakuotés
lapelio skyriy ,,Kontaktiniai duomenys* .

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu



Veterinarinio vaisto saugumas veisiamiems Sunims, vaikingoms ir Zindan¢ioms kaléms nenustatytas.

Vaikingumas ir laktacija
Laboratoriniy tyrimy su ziurkémis metu nenustatytas teratogeninis poveikis ar koks nors nepalankus

poveikis patiny ir pateliy reprodukcijai. Vaikingumo ir laktacijos metu, pries gydyma, reikia pasitarti
su veterinarijos gydytoju.

Vaisingumas
Prie$ gydant veisiamus Sunis, reikia pasitarti su veterinarijos gydytoju.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma. Atliekant klinikinius tyrimus jokios lotilanero kramtomyjy table¢iy sgveikos su paprastai
naudojamais veterinariniais vaistais nepastebéta.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas
Suserti.

Veterinarinis vaistas turi biiti skiriamas pagal toliau pateiktg lentele, kad buty uztikrinta 2043 mg
kilogramui kiino svorio lotilanero dozé.

Suns kiino SuSertiny tablecdiy stiprumas ir skaicius
svoris (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 Atitinkamas table¢iy derinys

Sunims, sveriantiems daugiau nei 45 kg, reikia naudoti atitinkama turimy stiprumy derinj, kad pasiekti
rekomenduojama 20—43 mg/kg kiino svorio dozg.

Per maza dozé gali nesuveikti ir paskatinti atsparumo vystymasi.

Reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj, norint uztikrinti teisinga dozg.

AdTab yra skani kramtomoji tableté, kurioje yra kvapiosios medziagos. Kramtomaja (-gsias) tablete (-
es) reikia skirti kartg per ménesj su édesiu arba po $érimo.

Optimaliai uzsikrétimo erkémis ar blusomis kontrolei, veterinarinis vaistas turéty buti skiriamas kas
ménesj ir viso blusy ir (arba) erkiy sezono metu, priklausomai nuo epidemiologinés situacijos.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei biitina)

8-9 savai¢iy amziaus Suniukams, sveriantiems 1,3—3,6 kg, 8 kartus kas ménesj susérus iki 5 karty

didesnes nei maksimali rekomenduojama (43 mg, 129 mg ir 215 mg lotilanero vienam kg kiino svorio)

veterinarinio vaisto dozes, nepalankiy reakcijy nepastebéta.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizikg

Netaikytinos.

3.12. ISlauka



Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QP53BE04
4.2. Farmakodinamika

Lotilaneras yra izoksazoliny klasei priklausantis grynas enantiomeras, veikiantis blusas
(Ctenocephalides felis ir Ctenocephalides canis), Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes
ricinus ir Rhipicephalus sanguineus 1isiy erkes bei Demodex canis erkes.

Lotilaneras yra stiprus gama-amino sviesto riigsties (GASR) valdomy chlorido kanaly inhibitorius,
lemiantis sparc€ig erkiy ir blusy ziitj. Lotilanero aktyvumui nedaro jtakos atsparumas organiniams
chloro junginiams (ciklodienams, pvz., dieldrinui), fenilpirazolams (pvz., fipronilui),
neonikotinoidams (pvz., imidaklopridui), formamidinams (pvz., amitrazui) ir piretroidams (pvz.,
cipermetrinui).

Poveikis blusoms pasireiskia per 4 valandas nuo prisitvirtinimo ir trunka vieng ménesj po vaisto
panaudojimo. Iki vaisto panaudojimo ant gyviino buvusios blusos Zzlista per 6 valandas.

Poveikis erkéms pasireiskia per 48 valandas nuo prisitvirtinimo ir trunka viena ménesj po vaisto
panaudojimo. Iki vaisto panaudojimo ant gyviino buvusios erkés (1. ricinus) Zusta per 8 valandas.
Ant Suns esancias ir naujai atsiradusias blusas veterinarinis vaistas sunaikina dar prie$ joms padedant
kiausinélius, todél jis nutraukia blusy vystymosi ciklg ir apsaugo aplinka nuo uzkrétimo blusomis tose
vietose, ] kurias gali patekti Suo.

4.3. Farmakokinetika

Susérus lotilaneras greitai absorbuojamas ir per 2 valandas pasiekia didZiausig koncentracijg kraujyje.
Edesys sustiprina absorbcijg. Galutinis pusinés eliminacijos laikotarpis — apytiksliai 4 savaités. Toks
ilgas galutinis pusinés eliminacijos laikotarpis uztikrina veiksmingg vaisto koncentracijg kraujyje visa
intervalo tarp doziy trukme.

Pagrindinis Salinimo biidas — i§skyrimas per tulzj, o per inkstus pasalinama tik nedidelé dalis (maziau
nei 10 % dozés). Lotilaneras nedidele dalimi metabolizuojamas j hidrofiliSkesnius junginius, kuriy
randama iSmatose ir Slapime.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Netaikytinos.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys



Tabletés supakuotos j aliuminio-aliuminio lizdines ploksteles, supakuotas j kartonine dézute.
Kiekvieno stiprumo tabletés tiekiamos 1 ar 3 tableciy pakuotémis.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Elanco GmbH

7. REGISTRACILJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/22/288/001-010

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2022-09-13

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

MMMM-mm-dd

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama be recepto.

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
AdTab, 12 mg, kramtomosios tabletés katéms (0,5-2,0 kg)
AdTab, 48 mg, kramtomosios tabletés katéms (> 2,0-8,0 kg)
2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Veiklioji medziaga:
kiekvienoje kramtomojoje tabletéje yra:

AdTab kramtomosios tabletés lotilanero (lotilanerum) (mg)
katéms (0,5-2,0 kg svorio) 12
katéms (> 2,0-8,0 kg svorio) 48

Pagalbinés medZziagos:

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity
sudedamyjy medZiagy sudétis

Mieliy milteliai (kvapioji medziaga)

Silikatinta mikrokristaliné celiuliozé

Celiuliozés milteliai

Laktozés monohidratas

Povidonas K30

Krospovidonas

Natrio laurilsulfatas

Vanilinas (kvapioji medziaga)

Koloidinis silicio dioksidas, bevandenis,

Magnio stearatas

Baltos arba rusvos apvalios kramtomosios tabletés su rusvomis démémis.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Katés

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis
Katéms, uzsikrétusioms blusomis ir erkémis, gydyti.

Sis veterinarinis vaistas turi staigy ir nuolatinj 1 ménesio trukmeés blusas (Ctenocephalides felis ir
C. canis) ir erkes (Ixodes ricinus) Zudantj poveikj.

Blusos ir erkés turi biti prisitvirtinusios ant Seimininko ir pradéjusios maitintis, kad biity paveiktos
veikligja medziaga.



3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i$ pagalbiniy
medZiagy.

3.4. Specialieji jspéjimai

Parazitai turi pradéti maitintis Seimininku, kad biity paveikti lotilaneru, todél negalima visiskai atmesti
parazity perneSamy ligy rizikos.

Reikéty apsvarstyti galimybe, kad kiti to pacio namy tikio gyviinai gali pakartotinai uzsikrésti
blusomis, prireikus juos reikia gydyti tinkamu produktu.

Visy stadijy blusos gali uzkrésti katés guolj ir jprastas poilsio vietas, tokias kaip kilimai ir minksti
baldai. Esant labai dideliam uzsikrétimui blusomis, kontrolés priemoniy pradzioje, Sias vietas reikty
apdoroti tinkamu aplinkosauginiu produktu ir reguliariai i$siurbti.

Laukiamas veiksmingumo lygis gali biiti nepasiektas, jei veternarinis vaistas neskiriamas su édesiu
arba 30 minuciy po $érimo.

Dél nepakankamy veiksmingumo nuo erkiy jaunoms katéms duomeny, §is vaistas
nerekomenduojamas 5 ménesiy ar jaunesniems kaciukams nuo erkiy gydyti.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Saugumo ir veiksmingumo duomenys gauti stebint 8 sav. amziaus ir vyresnes kates, kuriy kiino svoris
0,5 kg ar daugiau. Nesant tyrimo duomeny, reikia pasitarti su veterinarijos gydytoju prie$ jaunesniy
nei 8 sav. amziaus kaciuky, sverianciy maziau nei 0,5 kg, gydyma.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Naudojus veterinarinj vaistg, biitina nusiplauti rankas.
Atsitiktinai prarijus, buitina nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti Sio veterinarinio vaisto

informacinj lapelj ar etikete.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Paskirties gyviiny rusis: katés.

Labai reta Vémimas!

(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty
gyviny, jskaitant atskirus
pranesimus)

'Paprastai isnyksta be gydymo.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistema.

Zr. pakuotés lapelio skyriuje ,,Kontaktiniai duomenys®.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu



Veterinarinio vaisto saugumas veisiamiems Sunims, vaikingoms ir Zindan¢ioms kaléms nenustatytas.

Vaikingumas ir laktacija
Laboratoriniy tyrimy su ziurkémis metu nenustatytas teratogeninis poveikis ar koks nors nepalankus

poveikis patiny ir pateliy reprodukcijai. Vaikingumo ir laktacijos metu, pries gydyma, reikia pasitarti
su veterinarijos gydytoju.

Vaisingumas
Prie$ gydant veisiamas kates, reikia pasitarti su veterinarijos gydytoju.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma. Atliekant klinikinius tyrimus jokios lotilanero kramtomyjy table¢iy sgveikos su paprastai
naudojamais veterinariniais vaistais nepastebéta.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas
Suserti.

Aromatizuotas veterinarinis vaistas turi buiti skiriamas pagal toliau pateiktg lentele, kad buty uztikrinta
vienkartiné 6-24 mg kilogramui kiino svorio lotilanero dozé.

Katés kano SuSertiny tablediy stiprumas ir skaicius

svoris (kg) AdTab 12 mg AdTab 48 mg
0,5-2,5 1

>2,0-8,0 1

> 8,0 Atitinkamas tableCiy derinys

Norint pasiekti rekomenduojama 6—24 mg/kg kiino svorio doze katéms, kurios sveria daugiau nei 8 kg,
reikia naudoti atitinkama turimy stiprumy derinj.

Per maza dozé gali nesuveikti ir paskatinti atsparumo vystymasi.

Reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj, norint uztikrinti teisinga dozg.

Veterinarinj vaista reikia duoti su édesiu arba 30 minuciy po $érimo.

Optimaliai uzsikrétimo erkémis ar blusomis kontrolei, veterinarinis vaistas turéty biti skiriamas kas
ménesj ir viso blusy ir (arba) erkiy sezono metu, priklausomai nuo epidemiologinés situacijos.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei buitina)

8 savaiCiy amziaus kaciukams, sveriantiems 0,5 kg, aStuonis kartus kas ménesj susérus iki 5 karty

didesnes nei maksimali rekomenduojama (130 mg lotilanero vienam kg kiino svorio) veterinarinio

vaisto dozes, nepalankiy reakcijy nepastebéta.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES



4.1. ATCvet kodas: QP53BE04
4.2. Farmakodinamika

Lotilaneras yra izoksazoliny klasei priklausantis grynas enantiomeras, veikiantis blusas
(Ctenocephalides felis ir Ctenocephalides canis) ir erkes (Ixodes ricinus).

Lotilaneras yra stiprus gama-amino sviesto riigsties (GASR) valdomy chlorido kanaly inhibitorius,
lemiantis sparcig erkiy ir blusy ziitj. In vitro tyrimuose, lotilanero poveikiui kai kurioms nariuotakojy
rusims nedaro jtakos atsparumas organiniams chloro junginiams (ciklodienams, pvz., dieldrinui),
fenilpirazolams (pvz., fipronilui), neonikotinoidams (pvz., imidaklopridui), formamidinams (pvz.,
amitrazui) ir piretroidams (pvz., cipermetrinui).

Poveikis blusoms pasireiskia per 12 valandy nuo prisitvirtinimo ir trunka vieng ménesj po vaisto
panaudojimo. Iki vaisto panaudojimo ant gyviino buvusios blusos ziista per 8 valandas.

Poveikis erkéms pasireiskia per 24 valandas nuo prisitvirtinimo ir trunka vieng ménesj po vaisto
panaudojimo. Iki vaisto panaudojimo ant gyviino buvusios erkés ztista per 18 valandy.

Ant kaciy esancias ir naujai atsiradusias blusas veterinarinis vaistas sunaikina dar prie$ joms padedant
kiausinélius, todél jis nutraukia blusy vystymosi ciklg ir apsaugo aplinka nuo uzkrétimo blusomis tose
vietose,  kurias gali patekti katé.

4.3. Farmakokinetika

Susérus lotilaneras greitai absorbuojamas ir po 4 valandy pasiekia didziausig koncentracijg kraujyje.
Lotilaneras yra mazdaug 10 karty labiau jsisavinamas kai naudojamas su édesiu. Galutinis pusinés
eliminacijos laikotarpis — apytiksliai 4 savaités (reikSmés vidurkis). Toks galutinis pusinés
eliminacijos laikotarpis uztikrina veiksmingg vaisto koncentracija kraujyje visg intervalo tarp doziy
trukme.

Pagrindinis Salinimo biidas — iSskyrimas per tulzj, o per inkstus pasalinama tik nedidelé dalis (maziau
nei 10 % dozés). Lotilaneras nedidele dalimi metabolizuojamas j hidrofiliskesnius junginius, kuriy
randama iSmatose ir Slapime.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Netaikytinos.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Tabletés supakuotos j aliuminio-aliuminio lizdines ploksteles, supakuotas j kartonine dézute.
Kiekvieno stiprumo tabletés tickiamos 1 ar 3 tableciy pakuotémis.

Gali buti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.
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5.5. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieku
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Elanco GmbH

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/22/288/011-014

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2022-09-13

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

MMMM-mm-dd

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama be recepto.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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II PRIEDAS

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Neéra.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE (SUNIMS)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

AdTab, 56 mg, kramtomosios tabletés Sunims (1,3-2,5 kg)
AdTab, 112 mg, kramtomosios tabletés Sunims (>2,5-5,5 kg)
AdTab, 225 mg, kramtomosios tabletés Sunims (>5,5-11 kg)
AdTab, 450 mg, kramtomosios tabletés Sunims (>11-22 kg)
AdTab, 900 mg, kramtomosios tabletés Sunims (>22—45 kg)

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-0S)

56 mg lotilanero

112 mg lotilanero
225 mg lotilanero
450 mg lotilanero
900 mg lotilanero

3. PAKUOTES DYDIS

1 tableté
3 tabletés

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

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

5. INDIKACILJA (-0S)

Sunaikina blusas ir erkes
Veiksmingas 30 dieny

6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Suserti.
Duoti su édesiu arba po $érimo.
Dozé: viena kramtomoji tableté per ménes;j.

7.  ISLAUKA
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8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

‘10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Pries naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Elanco GmbH

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/22/288/001 (56 mg lotilanero; 1 kramtomoji tablete)
EU/2/22/288/002 (56 mg lotilanero; 3 kramtomosios tabletés)
EU/2/22/288/003 (112 mg lotilanero; 1 kramtomoji tableté)
EU/2/22/288/004 (112 mg lotilanero; 3 kramtomosios tabletés)
EU/2/22/288/005 (225 mg lotilanero; 1 kramtomoji tablete)
EU/2/22/288/006 (225 mg lotilanero; 3 kramtomosios tabletés)
EU/2/22/288/007 (450 mg lotilanero; 1 kramtomoji tablete)
EU/2/22/288/008 (450 mg lotilanero; 3 kramtomosios tabletés)
EU/2/22/288/009 (900 mg lotilanero; 1 kramtomoji tablete)
EU/2/22/288/010 (900 mg lotilanero; 3 kramtomosios tabletés)

115. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE (KATEMS)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

AdTab, 12 mg, kramtomosios tabletés katéms (0,5-2,0 kg)
AdTab, 48 mg, kramtomosios tabletés katéms (> 2,0-8,0 kg)

2. VEIKLIOJI (-I0SI0S) MEDZIAGA (-OS)

12 mg lotilanero
48 mg lotilanero

3. PAKUOTES DYDIS

1 tableté
3 tabletés

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katéms 0,5-2,0 kg
Katéms >2,0-8,0 kg

5. INDIKACIJA (-0S)

Sunaikina blusas ir erkes
Veiksmingas 30 dieny

6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Suserti.
Duoti su édesiu arba per 30 minuciy po $érimo.
Dozé: viena kramtomoji tableté per dieng.

7. ISLAUKA

8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

‘10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ
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Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Elanco GmbH

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/22/288/011 (12 mg lotilanero; 1 kramtomoji tablete)
EU/2/22/288/012 (12 mg lotilanero; 3 kramtomosios tabletés)
EU/2/22/288/013 (48 mg lotilanero; 1 kramtomoji tableté)
EU/2/22/288/014 (48 mg lotilanero; 3 kramtomosios tabletés)

115. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

LIZDINE PLOKSTELE (SUNIMS)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

AdTab

‘al

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACLJIA

56 mg lotilanerum

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

‘3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

LIZDINE PLOKSTELE (KATEMS)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

AdTab

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACLJIA

12 mg lotilanerum
48 mg lotilanerum

3.  SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

AdTab, 56 mg, kramtomosios tabletés Sunims (1,3-2,5 kg)
AdTab, 112 mg, kramtomosios tabletés Sunims (> 2,5-5,5 kg)
AdTab, 225 mg, kramtomosios tabletés Sunims (> 5,5-11 kg)
AdTab, 450 mg, kramtomosios tabletés Sunims (> 11-22 kg)
AdTab, 900 mg, kramtomosios tabletés Sunims (> 2245 kg)

2. Sudétis

Kiekvienoje kramtomoje tabletéje yra:

AdTab kramtomosios tabletés lotilanero (lotilanerum) (mg)
Sunims (1,3-2,5 kg svorio) 56,25
Sunims (> 2,5-5,5 kg svorio) 112,5
Sunims (> 5,5-11 kg svorio) 225
Sunims (> 11-22 kg svorio) 450
Sunims (> 22-45 kg svorio) 900

Baltos arba rusvai gelsvos apvalios kramtomosios tabletés su rusvomis démémis.

3. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys

4. Naudojimo indikacijos

Sunims, uzsikrétusiems blusomis ir erkémis, gydyti.

Sis veterinarinis vaistas turi staigy ir nuolatinj 1 ménesio trukmés blusas (Ctenocephalides felis ir
canis) ir erkes (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus, I. hexagonus ir Dermacentor reticulatus)
zudantj poveiki.

Blusos ir erkés turi buti prisitvirtinusios ant $eimininko ir pradéjusios maitintis, kad biity paveiktos
veikligja medziaga.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rii§iy gyviinams
Parazitai turi pradéti maitintis Seimininku, kad buity paveikti lotilaneru, todél negalima visiskai atmesti
parazity perneSamy ligy rizikos.
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Reikéty apsvarstyti galimybe, kad kiti to pacio namy tikio gyvinai gali pakartotinai uzsikrésti
blusomis, prireikus juos reikia gydyti tinkamu produktu.

Visy stadijy blusos gali uzkrésti Suns guolj ir jprastas poilsio vietas, tokias kaip kilimai ir minksti
baldai. Esant labai dideliam uZsikrétimui blusomis, kontrolés priemoniy pradzioje, $ias vietas reikty
apdoroti tinkamu aplinkosauginiu produktu ir reguliariai i$siurbti.

Visi saugumo ir veiksmingumo duomenys gauti stebint 8 sav. amziaus ir vyresnius Sunis ir Suniukus,
kuriy kiino svoris ne mazesnis kaip 1,3 kg. Nesant tyrimo duomeny, reikia pasitarti su veterinarijos
gydytoju prie$ jaunesniy nei 8 sav. amziaus Suniuky, sverian¢iy maziau nei 1,3 kg, gydyma.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams
Naudojus veterinarinj vaista, biitina nusiplauti rankas. Atsitiktinai prarijus, biitina nedelsiant kreiptis j
gydytojg ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etiketg.

Vaikingumas ir laktacija

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis teratogeninis poveikis nenustatytas.

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms ir zindan¢ioms kaléms nenustatytas. Vaikingumo ir
laktacijos metu, pries gydyma, reikia pasitarti su veterinarijos gydytoju.

Vaisingumas
Laboratoriniy tyrimy su Ziurkémis metu nenustatyta jokio nepalankaus poveikio patiny ir pateliy

reprodukcijai.
Veterinarinio vaisto saugumas veisiamiems Sunims nenustatytas. Prie§ gydant veisiamus Sunis, reikia
pasitarti su veterinarijos gydytoju.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Nezinoma. Atliekant klinikinius tyrimus jokios lotilanero kramtomyjy table¢iy saveikos su paprastai
naudojamais veterinariniais vaistais nepastebéta.

Perdozavimas

8-9 savai¢iy amziaus Suniukams, sveriantiems 1,3-3,6 kg, 8 kartus kas ménesj susérus iki 5 karty
didesnes nei maksimali rekomenduojama (43 mg, 129 mg ir 215 mg lotilanero vienam kg kiino svorio)
veterinarinio vaisto dozes, nepalankiy reakcijy nepastebéta.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Paskirties gyviiny rasis: Sunys.

Labai reta Viduriavimas'?, Vémimas'?;
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty Anoreksija'?, Letargija’;
gyvuny, iskaitant atskirus Ataksija’, Traukuliai’, Drebulys®
pranesimus)

' Lengvas ir trumpalaikis.
2 Paprastai i$nyksta be gydymo.
3 Daugeliu atvejy trumpalaikis.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj $alutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytojg. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojo vietinis atstovas naudodamiesi §io lapelio pabaigoje
pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling pranesimy
sistemg {nacionalinés sistemos duomenys}
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8. Dozés, naudojimo biidas (-ai) ir metodas kiekvienai rusiai
Suserti.

Veterinarinis vaistas turi biiti skiriamas pagal toliau pateiktg lentele, kad biity uztikrinta 20-43 mg
kilogramui kiino svorio lotilanero dozé.

Suns kiino SuSertiny tableciy stiprumas ir skaicius
svoris (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 1
>11-22 1
>22-45 1
> 45 Atitinkamas tableciy derinys

Sunims, sveriantiems daugiau nei 45 kg, reikia naudoti atitinkama turimy stiprumy derinj, kad pasiekti
rekomenduojamg 20—43 mg/kg kiino svorio doze.

Per maza dozé gali nesuveikti ir paskatinti atsparumo vystymasi.

Reikia kuo tiksliau nustatyti kino svorj, norint uztikrinti teisinga doze.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

AdTab yra skani kramtomoji tableté, kurioje yra kvapiosios medziagos. Kramtomgjg (-gsias) tablete (-
es) reikia skirti karta per ménesj su édesiu arba po $érimo.

Optimaliai uzsikrétimo erkémis ar blusomis kontrolei, veterinarinis vaistas turéty biiti skiriamas kas
ménesj ir viso blusy ir (arba) erkiy sezono metu, priklausomai nuo epidemiologinés situacijos.

10. ISlauka

Netaikytina

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés ir lizdinés plokstelés po ,,Exp®. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio
dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.
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13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama be recepto.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydziai
EU/2/22/288/001-010

Tabletés supakuotos j aliuminio-aliuminio lizdines ploksteles, supakuotas j kartonine dézute.
Kiekvieno stiprumo tabletés tickiamos 1 ar 3 table¢iy pakuotémis.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
XXXX mén.

ISsamig informacija apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Vokietija

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com

Peny0auka bbarapus
Ten: +48 221047815

Luxembourg/Luxemburg
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
EArGoa Osterreich

TnA: +386 82880137
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PV.GRC@elancoah.com PV.AUT@elancoah.com
Espaia 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 . XXlI@elancoah.com

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Elanco France S.A.S., 26 rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Pranciizija

17. Kita informacija

Lotilaneras yra izoksazoliny klasei priklausantis grynas enantiomeras, veikiantis blusas
(Ctenocephalides felis ir Ctenocephalides canis), Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes
ricinus ir Rhipicephalus sanguineus riisiy erkes bei Demodex canis erkes.

Lotilaneras yra stiprus gama aminosviesto riigsties (GASR) valdomy chlorido kanaly inhibitorius,
lemiantis spar¢ig erkiy ir blusy ziitj. Lotilanero aktyvumui nedaro jtakos atsparumas organiniams
chloro junginiams (ciklodienams, pvz., dieldrinui), fenilpirazolams (pvz., fipronilui),
neonikotinoidams (pvz., imidaklopridui), formamidinams (pvz., amitrazui) ir piretroidams (pvz.,
cipermetrinui).

Poveikis blusoms pasireiskia per 4 valandas nuo prisitvirtinimo ir trunka vieng ménesj po vaisto
panaudojimo. Iki vaisto panaudojimo ant gyviino buvusios blusos ziista per 6 valandas.

Poveikis erkéms pasireiskia per 48 valandas nuo prisitvirtinimo ir trunka vieng ménesj po vaisto
panaudojimo. Iki vaisto panaudojimo ant gyviino buvusios erkés (1. ricinus) Zusta per 8 valandas.
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Ant Suns esancias ir naujai atsiradusias blusas veterinarinis vaistas sunaikina dar prie§ joms padedant
kiausinélius, todél jis nutraukia blusy vystymosi ciklg ir apsaugo aplinka nuo uzkrétimo blusomis tose
vietose, ] kurias gali patekti Suo.
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

AdTab, 12 mg, kramtomosios tabletés katéms (0,5-2,0 kg)
AdTab, 48 mg, kramtomosios tabletés katéms (> 2,0-8,0 kg)

2. Sudétis

Kiekvienoje kramtomoje tabletéje yra:

AdTab kramtomosios tabletés lotilanero (lotilanerum) (mg)
katéms (> 0,5-2,0 kg svorio) 12
katéms (> 2-8,0 kg svorio) 48

Baltos arba rusvos apvalios kramtomosios tabletés su rusvomis démémis.

3. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Katés

4. Naudojimo indikacijos
Katéms, uzsikrétusioms blusomis ir erkémis, gydyti.

Sis veterinarinis vaistas turi staigy ir nuolatinj 1 ménesio trukmés blusas (Ctenocephalides felis ir
canis) ir erkes (Ixodes ricinus) zudantj poveikj.

Blusos ir erkés turi biti prisitvirtinusios ant $eimininko ir pradéjusios maitintis, kad biity paveiktos
veikligja medziaga.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i$ pagalbiniy
medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties riiSiy gyviinams
Parazitai turi pradéti maitintis Seimininku, kad biity paveikti lotilaneru, todél negalima visiskai atmesti
parazity perneSamy ligy rizikos.

Reikéty apsvarstyti galimybe, kad kiti to pacio namy tikio gyvinai gali pakartotinai uzsikrésti
blusomis, prireikus juos reikia gydyti tinkamu produktu.

Visy stadijy blusos gali uzkrésti katés guolj ir jprastas poilsio vietas, tokias kaip kilimai ir minksti
baldai. Esant labai dideliam uZzsikrétimui blusomis, kontrolés priemoniy pradzioje, $ias vietas reikty
apdoroti tinkamu aplinkosauginiu produktu ir reguliariai i$siurbti.

Laukiamas veiksmingumo lygis gali biiti nepasiektas, jei veternarinis vaistas nesunaudojamas su
édesiu arba 30 minuciy po $érimo.

Dél nepakankamy veiksmingumo nuo erkiy jaunoms katéms duomeny, Sis produktas
nerekomenduojamas 5 ménesiy ar jaunesniems kaciukams nuo erkiy gydyti.
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Visi saugumo ir veiksmingumo duomenys gauti stebint 8 sav. amziaus ir vyresnes kates ir kaciukus,
kuriy kiino svoris ne mazesnis kaip 0,5 kg. Nesant tyrimo duomeny, reikia pasitarti su veterinarijos
gydytoju pries jaunesniy nei 8 sav. amziaus kaciuky, sverian¢iy maziau nei 0,5 kg, gydyma.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Naudojus veterinarinj vaista, biitina nusiplauti rankas. Atsitiktinai prarijus, biitina nedelsiant kreiptis j
gydytojg ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etiketg.

Vaikingumas ir laktacija

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis teratogeninis poveikis nenustatytas.

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms ir zindan¢ioms kaléms nenustatytas. Vaikingumo ir
laktacijos metu, pries gydyma, reikia pasitarti su veterinarijos gydytoju.

Vaisingumas
Laboratoriniy tyrimy su Ziurkémis metu nenustatyta jokio nepalankaus poveikio patiny ir pateliy

reprodukcijai.
Veterinarinio vaisto saugumas veisiamiems Sunims nenustatytas. Prie§ gydant veisiamas kates, reikia
pasitarti su veterinarijos gydytoju.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Nezinoma. Atliekant klinikinius tyrimus jokios lotilanero kramtomyjy table¢iy saveikos su paprastai
naudojamais veterinariniais vaistais nepastebéta.

Perdozavimas

8 savai¢iy amziaus kac¢iukams, sveriantiems 0,5 kg, aStuonis kartus kas ménesj susérus iki 5 karty
didesnes nei maksimali rekomenduojama (130 mg lotilanero vienam kg kiino svorio) veterinarinio
vaisto dozes, nepalankiy reakcijy nepastebéta.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Paskirties gyviiny rusis: katés.

Labai reta Vémimas'

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, iskaitant atskirus
pranesimus)

'Paprastai i$nyksta be gydymo.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebejus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytojg. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojo vietinis atstovas naudodamiesi §io lapelio pabaigoje
pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling pranesimy
sistemg {nacionalinés sistemos duomenys}

8. Dozés, naudojimo buidas (-ai) ir metodas kiekvienai rusiai
Suserti.

Aromatizuotas veterinarinis vaistas turi biiti skiriamas pagal toliau pateikta lentele, kad biity uztikrinta
viena 6—24 mg kilogramui kiino svorio lotilanero dozé.
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Katés kano SuSertiny tableciy stiprumas ir skaicius
svoris (kg) AdTab 12 mg AdTab 48 mg
0,5-2,0 1
>2,0-8,0 1

> 8,0 Atitinkamas tableCiy derinys

Norint pasiekti rekomenduojamg 6-24 mg/kg kiino svorio doze katéms, sveriancioms daugiau nei

8 kg, reikia naudoti atitinkama turimy stiprumy derinj.

Per maza dozé gali nesuveikti ir paskatinti atsparumo vystymasi.

Reikia kuo tiksliau nustatyti kiino svorj, norint uztikrinti teisinga dozg.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Veterinarinj vaista reikia duoti su édesiu arba 30 minuciy po $érimo.

Optimaliai uzsikrétimo erkémis ar blusomis kontrolei, veterinarinis vaistas turéty biiti skiriamas kas
ménesj ir viso blusy ir (arba) erkiy sezono metu, priklausomai nuo epidemiologinés situacijos.

10. ISlauka

Netaikytina

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés ir lizdinés plokstelés po ,,Exp®. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio
dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas ar vaistininkas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama be recepto.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydziai

EU/2/22/288/011-014
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Tabletés supakuotos j aliuminio-aliuminio lizdines ploksteles, supakuotas j kartonine dézute.
Kiekvieno stiprumo tabletés tiekiamos 1 ar 3 tableciy pakuotémis.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzitiros data
XXXX meén.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Vokietija

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com

Peny6uauka bbarapus
Ten: +48 221047815

Luxembourg/Luxemburg
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
EA\rada 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
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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
Konpog 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

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Elanco France S.A.S., 26 rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Pranciizija

17. Kita informacija

Lotilaneras yra izoksazoliny klasei priklausantis grynas enantiomeras, veikiantis blusas
(Ctenocephalides felis ir Ctenocephalides canis) ir erkes (Ixodes ricinus).

Lotilaneras yra stiprus gama aminosviesto riigsties (GASR) valdomy chlorido kanaly inhibitorius,
lemiantis spar€ig erkiy ir blusy Ziitj. /n vitro tyrimuose, lotilanero poveikiui kai kurioms nariuotakojy
rusims nedaro jtakos atsparumas organiniams chloro junginiams (ciklodienams, pvz., dieldrinui),
fenilpirazolams (pvz., fipronilui), neonikotinoidams (pvz., imidaklopridui), formamidinams (pvz.,
amitrazui) ir piretroidams (pvz., cipermetrinui).

Poveikis blusoms pasireiskia per 12 valandy nuo prisitvirtinimo ir trunka vieng ménesj po vaisto
panaudojimo. Iki vaisto panaudojimo ant gyviino buvusios blusos Ziista per 8 valandas.

Poveikis erkéms pasireiskia per 24 valandas nuo prisitvirtinimo ir trunka vieng ménesj po vaisto
panaudojimo. Iki vaisto panaudojimo ant gyviino buvusios erkés ztista per 18 valandy.

Ant katés esancias ir naujai atsiradusias blusas veterinarinis vaistas sunaikina dar prie$ joms padedant

kiausinélius, todél jis nutraukia blusy vystymosi ciklg ir apsaugo aplinka nuo uzkrétimo blusomis tose
vietose, ] kurias gali patekti katé.
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	VETERINARINIO VAISTO APRAŠAS
	AdTab, 56 mg, kramtomosios tabletės šunims (1,3–2,5 kg) 
	AdTab, 112 mg, kramtomosios tabletės šunims (> 2,5–5,5 kg) 
	AdTab, 225 mg, kramtomosios tabletės šunims (> 5,5–11 kg) 
	AdTab, 450 mg, kramtomosios tabletės šunims (> 11–22 kg)
	AdTab, 900 mg, kramtomosios tabletės šunims (> 22–45 kg)
	AdTab, 12 mg, kramtomosios tabletės katėms (0,5–2,0 kg) 
	AdTab, 48 mg, kramtomosios tabletės katėms (> 2,0–8,0 kg) 
	II PRIEDAS
	ŽENKLINIMAS
	AdTab, 56 mg, kramtomosios tabletės šunims (1,3–2,5 kg) 
	AdTab, 112 mg, kramtomosios tabletės šunims (>2,5–5,5 kg) 
	AdTab, 225 mg, kramtomosios tabletės šunims (>5,5–11 kg) 
	AdTab, 450 mg, kramtomosios tabletės šunims (>11–22 kg) 
	AdTab, 900 mg, kramtomosios tabletės šunims (>22–45 kg) 
	AdTab, 12 mg, kramtomosios tabletės katėms (0,5–2,0 kg) 
	AdTab, 48 mg, kramtomosios tabletės katėms (> 2,0–8,0 kg) 
	PAKUOTĖS LAPELIS
	AdTab, 56 mg, kramtomosios tabletės šunims (1,3–2,5 kg) 
	AdTab, 112 mg, kramtomosios tabletės šunims (> 2,5–5,5 kg) 
	AdTab, 225 mg, kramtomosios tabletės šunims (> 5,5–11 kg) 
	AdTab, 450 mg, kramtomosios tabletės šunims (> 11–22 kg) 
	AdTab, 900 mg, kramtomosios tabletės šunims (> 22–45 kg)
	AdTab, 12 mg, kramtomosios tabletės katėms (0,5–2,0 kg) 
	AdTab, 48 mg, kramtomosios tabletės katėms (> 2,0–8,0 kg)

