ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AdTab 56 mg comprimidos mastigaveis para cdes (1,3-2,5 kg)
AdTab 112 mg comprimidos mastigaveis para caes (> 2,5-5,5 kg)
AdTab 225 mg comprimidos mastigaveis para cées (> 5,5-11 kg)
AdTab 450 mg comprimidos mastigaveis para caes (> 11-22 kg)
AdTab 900 mg comprimidos mastigaveis para caes (> 22-45 kQ)

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

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

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

Composicao quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Celulose em p6

Lactose monohidratada

Celulose microcristalina silicificada

Aroma seco de carne

Crospovidona
Povidona K30

Lauril sulfato de sédio

Silica coloidal anidra

Estearato de magnésio

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

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (cées).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para o tratamento das infestagdes por pulgas e carracas em cées.



Este medicamento veterinario tem atividade imediata e persistente na eliminagéo das pulgas
(Ctenocephalides felis e C. canis) e carracas (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus, 1. hexagonus e
Dermacentor reticulatus) durante 1 més.

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

3.3 Contraindicacdes
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
3.4  Adverténcias especiais

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

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

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

3.5 Precaucdes especiais de utilizacédo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

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

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais:
Lavar as maos apds manusear o medicamento veterinario.

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

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Né&o aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Espécie-alvo: Caninos (c&es).

Muito raras Diarreia?, Diarreia sanguinolenta?, Vomitos'?;
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Anorexia®?, Letargia?, Polidipsial?;

incluindo notificacdes isoladas): Ataxia®, Convulsdes?, Tremores®
Pruridot?;

Micgdo inapropriada’, Polidrial?, Incontinéncia urinaria®-?

1 Leves e transitorios
2 Geralmente desaparecem sem tratamento
¥ Na maioria dos casos s&o transitorios.



A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Consulte seccdo “Detalhes de contacto”
do Folheto Informativo.

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

A seguranc¢a do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagdo e a lactagdo ou em
cdes destinados a reprodutores.

Gestacéo e lactagéo:

Os estudos de laboratério efetuados em ratos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos ou efeitos
adversos sobre a capacidade reprodutora de machos ou fémeas. Consultar um médico veterinario antes
do tratamento durante a gestacao e lactacéo.

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

3.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

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

3.9 Posologia e via de administragéo
Para administracéo oral.

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

Peso corporal Dosagem e nimero de comprimidos a serem administrados
docdo (kg) | AdTab56 mg | AdTab 112 mg | AdTab 225 mg | AdTab 450 mg | AdTab 900 mg
1,3-2,5 1
>2,5-55 1
>5,5-11,0 1
>11,0-22,0 1
> 22,0-45,0 1
> 45 Combinacédo adequada de comprimidos

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

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

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

Os comprimidos de AdTab s&o mastigaveis, aromatizados e palataveis. Administre o(s) comprimido(s)
a intervalos mensais, com ou apos a ingestao de alimentos.

Para um Optimo controlo de infestagdes por carracas e pulgas, 0 medicamento veterinario deve ser
administrado a intervalos mensais e continuado ao longo da estacdo das pulgas e/ou carragas com base
nas situacdes epidemioldgicas locais.



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

N&o foram observadas reagdes adversas apds administragdo oral em cachorros de 8-9 semanas e peso

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

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

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicbes especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizagdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicével.
3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cobdigo ATCvet: QP53BEO4
4.2  Propriedades farmacodinamicas

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

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

Para as pulgas, o inicio da eficacia ocorre dentro de 4 horas ap0s fixacdo, e durante um més ap6s
administracdo do medicamento veterinario. As pulgas que estejam no animal antes da administracéo
sdo eliminadas em 6 horas.

Para as carracas, o inicio da eficacia ocorre dentro de 48 horas apos fixagdo, e durante um més apds
administracdo do medicamento veterinario. As carracas |. ricinus que estejam no animal antes da
administragéo séo eliminadas em 8 horas.

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

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apo6s administracdo oral, o lotilaner é prontamente absorvido, atingindo concentra¢cdes maximas no
sangue no prazo de 2 horas. Os alimentos aumentam a sua absorcdo. A semivida terminal é de
aproximadamente 4 semanas. Esta longa semivida terminal proporciona concentragdes efetivas no
sangue em toda a duracdo do intervalo entre doses.

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



5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Néo aplicavel.

5.2 Prazo de validade

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

5.3  Precaucdes especiais de conservacao

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

5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

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

Cada dosagem esta disponivel em embalagens com 1, 3 ou 6 comprimidos. E possivel que ndo sejam

comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

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

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Elanco GmbH

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

EU/2/22/288/001-010

EU/2/22/288/015-019

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 13/09/2022

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

{DD/MM/AAAA}

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario ndo sujeito a receita médico-veterinéria.
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Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AdTab 12 mg comprimidos mastigaveis para gatos (0,5-2,0 kg)
AdTab 48 mg comprimidos mastigaveis para gatos (> 2,0-8,0 kg)
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

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

AdTab comprimidos mastigaveis lotilaner (mg)
para gatos 0,5-2,0 kg 12
para gatos > 2,0-8,0 kg 48

Excipiente(s):

Composicao quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Fermento em p6 (Aroma)

Celulose microcristalina silicificada

Celulose em pé

Monohidrato de lactose
Povidona K30

Crospovidona

Lauril sulfato de sédio

Vanilina (Aroma)

Silica coloidal anidra

Estearato de magnésio

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

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Felinos (gatos).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

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

Este medicamento veterinario tem atividade imediata e persistente na eliminacao das pulgas
(Ctenocephalides felis e C. canis) e carracas (Ixodes ricinus) durante 1 més.

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

3.3 Contraindicagdes



N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
3.4  Adverténcias especiais

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

A possibilidade de outros animais na mesma casa poderem ser uma fonte de reinfeccéo por pulgas
deve ser considerada, e estes devem ser tratados com um medicamento veterinario adequado, se
necessario.

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

Poderdo ndo ser alcangados niveis aceitaveis de eficacia se o produto medicinal veterinario ndo for
administrado com alimentos ou até 30 minutos apés a ingestdo de alimentos.

Devido a insuficiéncia de dados que apoiem a eficdcia contra carragas em gatos jovens, este produto
ndo esta recomendado para o tratamento das carragas em gatinhos com idade igual ou inferior a 5
meses.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacédo

Precauces especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Os dados de seguranca e eficicia foram estudados em gatos com idade igual ou superior a 8 semanas
com peso igual ou superior a 0,5 kg. Na auséncia de informacéo disponivel, um médico veterinario
deve ser consultado antes do tratamento de gatinhos com idade inferior a 8 semanas ou peso inferior a
0,5 kg de peso corporal.

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

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

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Espécie-alvo: Felinos (gatos).

Muito raras Hiperatividade 12
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Vémitos 2
incluindo notifica¢des isoladas): Ataxia, Tremor muscular
Taquipneia

Prurido 2

Anorexia, Letargia




! Leves e transitérios
2 Geralmente desaparecem sem tratamento

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Consulte seccao “Detalhes de contacto”
do Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo ou a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacéo e a lactacao.
Gestacéo e lactacdo:

Os estudos de laboratério efetuados em ratos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos ou efeitos

adversos sobre a capacidade reprodutora de machos ou fémeas. Consultar um médico veterinario antes
do tratamento durante a gestacao e lactacéo.

Fertilidade:
Consultar um médico veterinario antes do tratamento em gatos reprodutores.
3.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interagdo

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

3.9 Posologia e via de administracéo
Para administragéo oral.

O medicamento veterinario aromatizado deve ser administrado de acordo com a tabela seguinte para
assegurar uma dose Unica de 6 a 24 mg de lotilaner/kg de peso corporal.

Peso corporal do Dosagem e numero de comprimidos a serem administrados
gato (kg) AdTab 12 mg AdTab 48 mg
0,5-2,0 1
>2,0-8,0 1
>8,0 Combinacédo adequada de comprimidos

Para gatos com peso corporal superior a 8 kg, administrar uma combinacdo apropriada de dosagens
disponiveis para alcancar a dose recomendada de 6-24 mg/kg.

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

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior preciséo
possivel.

Administre 0 medicamento veterinario com alimentos ou até 30 minutos ap6s a ingestao de alimentos.

Para um controlo ideal de infestagdes por carragas e pulgas, 0 medicamento veterinario deve ser
administrado a intervalos mensais e continuado ao longo da estacdo das pulgas e/ou carragas com base
nas situacoes epidemioldgicas locais.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)
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Né&o foram observadas reacdes adversas apos administracdo oral em gatinhos de 8 semanas, peso de
0,5 kg tratados com mais de 5 vezes a dose maxima recomendada (130 mg de lotilaner/kg de peso
corporal) em oito ocasides a intervalos mensais.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicbes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicével.
3.12 Intervalos de segurancga

Néo aplicével.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Coddigo ATCvet: QP53BEO4
4.2  Propriedades farmacodinamicas

O lotilaner é um enantiémero puro da classe das isoxazolinas, ativo contra pulgas (Ctenocephalides
felis e Ctenocephalides canis) e carracas (Ixodes ricinus).

O lotilaner é um potente inibidor dos canais de cloro ativados pelo acido gama-aminobutirico
(GABA), resultando em rapida eliminacao de carracas e pulgas. Em estudos in vitro, a atividade do
lotilaner contra algumas espécies de artropodes ndo demonstrou ser afetada por resisténcia aos
organoclorados (ciclodienos, tais como o dieldrin), fenilpirazéis (tais como o fipronil), neonicotinoides
(tais como a imidacloprida), formamidinas (tais como o amitraz) e piretroides (tais como a
cipermetrina).

Para as pulgas, o inicio da eficacia ocorre dentro de 12 horas ap6s fixagdo, e durante um més apds
administracdo do medicamento veterinario. As pulgas que estejam no animal antes da administracao
s&o eliminadas em 8 horas.

Para as carracas, o inicio da eficacia ocorre dentro de 24 horas apos fixagdo, e durante um més apos
administracdo do medicamento veterinario. As carragas que estejam no animal antes da administracéo
séo eliminadas em 18 horas.

O medicamento veterinario elimina pulgas existentes e recém-eclodidas nos gatos antes de
conseguirem por ovos. Assim, 0 medicamento veterinario interrompe o ciclo de vida da pulga e evita a
contaminagdo ambiental por pulgas nas areas a que 0 gato tem acesso.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apo6s administracdo oral, o lotilaner é prontamente absorvido, atingindo concentracdes maximas no
sangue as 4 horas. O lotilaner fica aproximadamente mais biodisponivel quando é administrado com
alimentos. A semivida terminal é de aproximadamente 4 semanas (média harmonica). Esta semivida
terminal proporciona concentracGes efetivas no sangue em toda a duracdo do intervalo entre doses.

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

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais
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Néo aplicével.

5.2 Prazo de validade

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

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

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

5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

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

Cada dosagem esta disponivel em embalagens com 1, 3 ou 6 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

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

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Elanco GmbH

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

EU/2/22/288/011-014
EU/2/22/288/020-021

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZA(;AO

Data da primeira autorizacdo: 13/09/2022

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

{DD/MM/AAAA}

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario ndo sujeito a receita médico-veterinéria.
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Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product
Database(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO I

OUTRAS CONDIGCOES E REQUISITOS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

N&o existentes.
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ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM (CAES)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

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

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

lotilaner 56 mg

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

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 comprimido
3 comprimidos
6 comprimidos

4. ESPECIES-ALVO

Cées 1,3-2,5kg
Cées >2,5-5,5 kg
Cées >5,5-11 kg
Caes >11-22 kg
Caes >22-45 kg

5.  INDICACOES

Elimina pulgas e carragas.
Eficaz durante 30 dias

6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracdo oral.
Administrar juntamente ou apés a ingestéo de alimentos.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO
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10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

[11.  MENGCAO "USO VETERINARIO™

USO VETERINARIO

‘12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Elanco GmbH

‘14. NUMEROS DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

EU/2/22/288/001 (56 mg lotilaner, 1 comprimido mastigavel)
EU/2/22/288/002 (56 mg lotilaner, 3 comprimidos mastigaveis)
EU/2/22/288/015 (56 mg lotilaner; 6 comprimidos mastigaveis)
EU/2/22/288/003 (112 mg lotilaner, 1 comprimido mastigavel)
EU/2/22/288/004 (112 mg lotilaner, 3 comprimidos mastigaveis)
EU/2/22/288/016 (112 mg lotilaner; 6 comprimidos mastigaveis)
EU/2/22/288/005 (225 mg lotilaner, 1 comprimido mastigavel)
EU/2/22/288/006 (225 mg lotilaner, 3 comprimidos mastigaveis)
EU/2/22/288/017 (225 mg lotilaner; 6 comprimidos mastigaveis)
EU/2/22/288/007 (450 mg lotilaner, 1 comprimido mastigavel)
EU/2/22/288/008 (450 mg lotilaner, 3 comprimidos mastigaveis)
EU/2/22/288/018 (450 mg lotilaner; 6 comprimidos mastigaveis)
EU/2/22/288/009 (900 mg lotilaner, 1 comprimido mastigavel)
EU/2/22/288/010 (900 mg lotilaner, 3 comprimidos mastigaveis)
EU/2/22/288/019 (900 mg lotilaner; 6 comprimidos mastigaveis

15. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM (GATOS)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AdTab 12 mg comprimidos mastigaveis para gatos (0,5-2,0 kg)
AdTab 48 mg comprimidos mastigaveis para gatos (> 2,0-8,0 kg)

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

lotilaner 12 mg
lotilaner 48 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 comprimido
3 comprimidos
6 comprimidos

4. ESPECIES-ALVO

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

5.  INDICACOES

Elimina pulgas e carragas.
Eficaz durante 30 dias

6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracéao oral.
Administrar juntamente ou até 30 minutos apds a ingestdo de alimentos.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

\10. MENGAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"
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Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENGCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANGAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Elanco GmbH

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/22/288/011 (12 mg lotilaner, 1 comprimido mastigavel)
EU/2/22/288/012 (12 mg lotilaner, 3 comprimidos mastigaveis)
EU/2/22/288/020 (12 mg lotilaner; 6 comprimidos mastigaveis)
EU/2/22/288/013 (48 mg lotilaner, 1 comprimido mastigavel)
EU/2/22/288/014 (48 mg lotilaner, 3 comprimidos mastigaveis)
EU/2/22/288/021 (48 mg lotilaner; 6 comprimidos mastigaveis)

15. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

BLISTER (CAES)

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AdTab

tal

‘2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

lotilaner 56 mg

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

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp.{mm/aaaa}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

BLISTER (GATOS)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AdTab

‘2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

lotilaner 12 mg
lotilaner 48 mg

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp.{mm/aaaa}
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FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

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

2. Composicao

Cada comprimido mastigavel contém:

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

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

3. Espécies-alvo

Caninos (cées).

4. Indicages de utilizagdo

Tratamento das infestagdes por pulgas e carragas em cées.

Este medicamento veterinario tem atividade imediata e persistente de eliminacéo das pulgas
(Ctenocephalides felis e C. canis) e carracas (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus, 1. hexagonus e
Dermacentor reticulatus) durante 1 més.

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

5. Contraindicagdes

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Os parasitas necessitam iniciar a alimentac&o no hospedeiro para serem expostos ao lotilaner; como
tal, o risco de transmissdo de doengas infecciosas transmitidas pelos parasitas ndo pode ser
completamente excluido.
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A possibilidade de outros animais na mesma casa poderem ser uma fonte de reinfeccéo por pulgas
deve ser considerada, e estes devem ser tratados com um medicamento veterinario adequado, se
necessario.

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

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

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

Precauces especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Lavar as mados apds manusear o medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental, consultar imediatamente um médico e mostrar-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Gestacéo e lactagéo:

Os estudos de laboratério efetuados em ratos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos.
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo e a lactagao.
Consultar um médico veterinario antes do tratamento durante a gestacéo e lactag&o.

Fertilidade:

Os estudos de laboratério efetuados em ratos ndo revelaram quaisquer efeitos adversos sobre a
capacidade reprodutora de machos ou fémeas.

A segurancga do medicamento veterinario ndo foi determinada em cées destinados a reprodutores.
Consultar um médico veterinario antes do tratamento em cdes reprodutores.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacio:
Desconhecidas. Durante os ensaios clinicos, ndo se observaram interagdes entre lotilaner e
medicamentos veterinarios administrados por rotina.

Sobredosagem:
Né&o foram observadas reagdes adversas apds administracdo oral em cachorros de 8-9 semanas e peso

de 1,3-3,6 kg tratados com sobredosagem até 5 vezes a dose maxima recomendada (43 mg, 129 mg e
215 mg de lotilaner/kg de peso corporal) em oito ocasiBes a intervalos mensais.

7. Eventos adversos

Espécie-alvo: Caninos (c&es).

Muito raras (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificacdes isoladas):

Diarreial?, Diarreia sanguinolental,Vémitos'?;

Anorexia?, Letargia?, Polidipsia (aumento da sede)'?;

Ataxia®, Convulsdes 3, Tremores?;

Prurido (comichdo)'?;

Miccdo inapropriada’, Polidria (volume urinario aumentado)*?, Incontinéncia urinaria®?

1 Leves e transitorios
2 Geralmente desaparecem sem tratamento
¥ Na maioria dos casos sdo transitorios.
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A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizacdo continua da segurancga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
Introducdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema nacional}

8. Dosagem em funcédo da espécie, via e modo de administracao

Para administragéo oral.

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

Peso corporal Dosagem e namero de comprimidos a serem administrados
docdo (kg) | AdTab56 mg | AdTab 112 mg | AdTab 225 mg | AdTab 450 mg | AdTab 900 mg

1,3-2,5 1

>25-55 1
>5,5-11,0 1
>11,0-22,0 1
> 22,0-45,0 1
> 45 Combinacéo adequada de comprimidos

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

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

Para assegurar uma dosagem correcta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel.

9. Instrucgdes com vista a uma administracao correta

Os comprimidos de AdTab sdo mastigaveis, aromatizados e palataveis.

Administre o(s) comprimido(s) a intervalos mensais, juntamente ou ap6s a ingestdo do alimento.

Para um Optimo controlo de infestacdes por carracas e pulgas, 0 medicamento veterinario deve ser
administrado a intervalos mensais e continuado ao longo da estacdo das pulgas e/ou carragas com base
nas situagoes epidemioldgicas locais.

10. Intervalos de segurancga

N&o aplicével.

11. Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na cartonagem e no blister apds a
Exp. A validade refere-se ao Gltimo dia do més.
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12. Precauc0es especiais de eliminacao

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

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico-veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario ndo sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem

EU/2/22/288/001-010
EU/2/22/288/015-019

Os comprimidos sdo acondicionados em embalagem tipo blister de aluminio/aluminio, que por sua vez
é acondicionada secundariamente em caixa de cartdo. Cada dosagem esta disponivel em embalagens
com 1, 3 ou 6 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez
{MM/AAAA}
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Uniéo Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Alemanha

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL@¢elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
Peny6anka 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
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Danmark
TIf: +45 78775477
PV.DNK@elancoah.com

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

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

EALGoa
TnA: +386 82880137
PV.GRC@elancoah.com

Espafia
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
Tn: +386 82880096
PV.CYP@elancoah.com

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

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

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

Romania
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, Franca

17. Outras informactes



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

O lotilaner é um potente inibidor dos canais de cloro ativados pelo acido gama-aminobutirico
(GABA), resultando em répida eliminacdo de carracas e pulgas. A atividade do lotilaner ndo
demonstrou ser afetada por resisténcia aos organoclorados (ciclodienos, tais como o dieldrin),
fenilpirazois (tais como o fipronil), neonicotinoides (tais como a imidacloprida), formamidinas (tais
como 0 amitraz) e piretroides (tais como a cipermetrina).

Em relacdo as pulgas, o inicio da eficacia ocorre dentro de 4 horas apds fixacdo, e durante 1 més apds
a administracdo do medicamento veterinario. As pulgas que estejam no animal antes da administragdo
séo eliminadas em 6 horas.

Em relacéo as carracas, o inicio da eficacia ocorre dentro de 48 horas apoés fixacgdo, e durante 1 més
apos a administracdo do medicamento veterinario. As carracgas |. ricinus que estejam no animal antes
da administragdo sdo eliminadas em 8 horas.

O medicamento veterinario elimina pulgas existentes e recém-eclodidas nos cées antes de

conseguirem pdr ovos. Assim, o medicamento veterinario interrompe o ciclo de vida da pulga e evita a
contaminacgdo ambiental por pulgas nas areas a que o cao tem acesso.
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

AdTab 12 mg comprimidos mastigaveis para gatos (0,5-2,0 kg)
AdTab 48 mg comprimidos mastigaveis para gatos (> 2,0-8,0 kg)
2. Composicao

Cada comprimido mastigavel contém:

AdTab comprimidos mastigaveis lotilaner (mg)
para gatos (0,5-2,0 kg) 12
para gatos (> 2-8,0 kg) 48

Comprimidos mastigaveis redondos, de cor acastanhada, matizados de cor castanha.

3. Espécies-alvo

Felinos (gatos).

4. Indicages de utilizacdo
Para o tratamento das infestagdes por pulgas e carragas em gatos.

Este medicamento veterinario tem atividade imediata e persistente de eliminacéo das pulgas
(Ctenocephalides felis e C. canis) e carragas (Ixodes ricinus) durante 1 més.

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

5) Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

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

A possibilidade de outros animais na mesma casa poderem ser uma fonte de reinfeccdo por pulgas
deve ser considerada, e estes devem ser tratados com um medicamento veterinario adequado, se
necessario.

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

Poderdo ndo ser alcancados niveis aceitaveis de eficacia se 0 medicamento veterinario ndo for
administrado com alimentos ou até 30 minutos apés a ingestdo de alimentos.

30



Devido a insuficiéncia de dados que apoiem a eficacia contra carragas em gatos jovens, este produto
ndo esta recomendado para o tratamento das carragas em gatinhos com idade igual ou inferior a 5
meses.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Todos os dados de seguranca e eficacia foram obtidos em gatinhos e gatos com idade igual ou superior
a 8 semanas e peso igual ou superior a 0,5 kg. Na auséncia de informacéo disponivel, um médico
veterinario deve ser consultado antes do tratamento de gatinhos com idade inferior a 8 semanas ou
peso inferior a 0,5 kg de peso corporal.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Lavar as médos apds manusear o medicamento veterinario.

Em caso de ingestdo acidental, consultar imediatamente um médico e mostrar-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Gestacéo e lactagdo:

Os estudos de laboratério efetuados em ratos ndo revelaram quaisquer efeitos teratogénicos.

A segurancga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacgdo e a lactagao.
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel. Consultar um médico veterinario antes do tratamento durante a gestacgao e
lactacdo.

Fertilidade:

Os estudos de laboratério efetuados em ratos ndo revelaram quaisquer efeitos adversos sobre a
capacidade reprodutora de machos ou fémeas.

A segurancga do medicamento veterinario ndo foi determinada em gatas reprodutoras. Administrar
apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel. Consultar um médico veterinario antes do tratamento em gatos reprodutores.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:
Desconhecidas. Durante os ensaios clinicos, ndo se observaram interagdes entre lotilaner e
medicamentos veterinarios administrados por rotina.

Sobredosagem:
Né&o foram observadas reagdes adversas apds administragdo oral em gatinhos de 8 semanas e peso de

0,5 kg tratados com sobredosagem mais de 5 vezes a frequéncia de dose maxima recomendada (130
mg de lotilaner/kg de peso corporal) em oito ocasiBes a intervalos mensais.

7. Eventos adversos

Espécie-alvo: Felino (gatos).

Muito raras (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificacdes isoladas):

Hiperatividade 2

Vomitos 2

Ataxia (incoordenagdo), Tremor muscular
Taquipneia (respiracéo rapida e superficial)
Prurido (comichao) 2

Anorexia (perda de apetite), Letargia

1 eves e transitorios
2 Geralmente desaparecem sem tratamento.
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A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizacdo continua da segurancga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacéo de
Introducéo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema nacional}

8. Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administracao

Para administracdo oral.

O medicamento veterinario aromatizado deve ser administrado de acordo com a tabela seguinte, a fim
de assegurar uma dose Unica de 6 a 24 mg de lotilaner/kg de peso corporal.

Peso corporal do Dosagem e numero de comprimidos a serem administrados
gato (kg) AdTab 12 mg AdTab 48 mg
0,5-2,0 1
>2,0-8,0 1
>8,0 Combinacao adequada de comprimidos

Para gatos com peso corporal superior a 8 kg administrar a combinacao apropriada de dosagens
disponiveis para alcancar a dose recomendada de 6-24 mg/kg.

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

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

9. Instrucdes com vista a uma administracéo correta

Administre medicamento veterinario juntamente ou até 30 minutos apos a ingestao do alimento.
Para um controlo ideal de infestagdes por pulgas e carracas, 0 medicamento veterinario deve ser
administrado mensalmente e continuado ao longo da estacéo de pulgas e/ou carragas, de acordo com
as situagdes epidemiologicas locais.

10. Intervalos de seguranca

N&o aplicével.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
Né&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na cartonagem e no blister apés a

Exp. A validade refere-se ao Gltimo dia do més.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo
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Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico-veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que j& ndo sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario ndo sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem

EU/2/22/288/011-014
EU/2/22/288/020-021

Os comprimidos sao acondicionados em embalagem tipo blister de aluminio/aluminio, que por sua vez
¢ acondicionada secundariamente em caixa de cartdo. Cada dosagem esta disponivel em embalagens
com 1, 3 ou 6 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez
{MM/AAAA}
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia. Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Alemanha

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
Peny6.uka Boiarapus 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
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PV.DNK@elancoah.com

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

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

EALGoa
TnA: +386 82880137
PV.GRC@elancoah.com

Espafia
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

Kvbmpog
Tn\: +386 82880096
PV.CYP@elancoah.com

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

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

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

Romania
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, Franca

17. Outras informac6es

O lotilaner € um enantiémero puro da classe das isoxazolinas, ativo contra pulgas (Ctenocephalides
felis e Ctenocephalides canis) e carragas (Ixodes ricinus).
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O lotilaner é um potente inibidor dos canais de cloro ativados pelo &cido gama-aminobutirico
(GABA), resultando em rapida eliminacao de carracas e pulgas. Em estudos in vitro, a atividade do
lotilaner contra algumas espécies de artropodes ndo demonstrou ser afetada por resisténcia aos
organoclorados (ciclodienos, tais como o dieldrin), fenilpirazéis (tais como o fipronil), neonicotinoides
(tais como a imidacloprida), formamidinas (tais como o amitraz) e piretroides (tais como a
cipermetrina).

Em relacéo as pulgas, o inicio da eficacia ocorre dentro de 12 horas ap6s fixacdo, e durante 1 més apds
a administracdo do medicamento veterinario. As pulgas que estejam no animal antes da administragao
séo eliminadas em 8 horas.

Em relacdo as carracas, o inicio da eficacia ocorre dentro de 24 horas ap06s fixacao, e durante 1 més
apos a administracdo do medicamento veterinario. As carragas que estejam no animal antes da
administragéo séo eliminadas em 18 horas.

O medicamento veterinario elimina pulgas existentes e recém-eclodidas nos gatos antes de

conseguirem por ovos. Assim, 0 medicamento veterinario interrompe o ciclo de vida da pulga e evita a
contaminagao ambiental por pulgas nas areas a que o gato tem acesso.
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