BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

AdTab 56 mg tyggetabletter til hunde (1,3-2,5 kg)
AdTab 112 mg tyggetabletter til hunde (>2,5-5,5 kg)
AdTab 225 mg tyggetabletter til hunde (>5,5-11 kg)
AdTab 450 mg tyggetabletter til hunde (>11-22 kg)
AdTab 900 mg tyggetabletter til hunde (>22—45 kg)

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Aktivt stof:
Hver tyggetablet indeholder:

AdTab tyggetabletter lotilaner (lotilanerum) (mg)

til hunde (1,3-2.5 kg) 56,25

til hunde (>2,5-5,5 kg) 112,5

til hunde (>5,5-11 kg) 225

til hunde (>11-22 kg) 450

til hunde (>22-45 kg) 900
Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammensaetning af hjaelpestoffer
og andre bestanddele

Cellulose, pulver
Lactosemonohydrat

Silicificeret mikrokrystallinsk cellulose

Kodsmagsstof
Crospovidon

Povidon K30

Natriumlaurilsulfat
Silica, kolloid vandfri
Magnesiumstearat

Hvide til beige runde tyggetabletter med brunlige pletter.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Hund.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Til behandling af loppe- og flatangreb hos hunde.

Veterinerlegemidlet virker gjeblikkeligt drebende og har en langtidsvirkning pa 1 méned pa lopper
(Ctenocephalides felis og C. canis) og flater (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus, 1. hexagonus

og Dermacentor reticulatus).

Lopper og flater skal sette sig pa vaerten og begynde at indtage blod for at blive eksponeret for det
aktive stof.



3.3 Kontraindikationer

Bor ikke anvendes 1 tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

3.4 Serlige advarsler

Parasitterne skal satte sig pd varten og begynde at indtage blod for at blive eksponeret for lotilaner.
Det kan derfor ikke helt udelukkes, at der kan foreckomme overforsel af sygdomme overfort af
parasitter.

Muligheden for, at andre dyr i samme husstand kan vere en kilde til re-infektion med lopper, ber
overvejes, og disse bar behandles efter behov med et passende produkt.

Alle stadier af lopper kan infestere hundens kurv og almindelige hvileomrader sdsom tepper og blede
mebler. I tilfeelde af massivt loppeangreb og i begyndelsen af bekampelsesforanstaltningerne ber
disse omrader behandles med et produkt egnet 1 behandling af omgivelserne og derefter stovsuges
regelmaessigt.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Sarlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:

Alle sikkerheds- og effektdata er indsamlet fra hunde og hvalpe, der er mindst 8 uger gamle og har en
kropsveegt pd mindst 1,3 kg. Da der mangler tilgaengelige data ber en dyrlege konsulteres for
behandling af hvalpe, der er under 8 uger gamle eller har en kropsvagt pd mindre end 1,3 kg.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinarleegemidlet til dyr:

Vask hander efter hdndtering af produktet.
I tilfeelde af indgift ved handeligt uheld skal der straks soges leegehjelp, og indlaegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.

Sarlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:

Ikke relevant.
3.6  Bivirkninger

Dyrearter: Hund

Meget sjelden Diarré'?, Blodig diarré', Opkastning'~,

(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, Anorexi'?, Slovhed?, Polydispi ',
herunder enkeltstdende indberetninger): Ataxi®, Kramper’, Rystelser’
Pruritus %,

Uhensigtmassig vandladning ', Polyuri ',
Urininkontinens '

"Milde og forbigdende
*Forsvinder typisk uden behandling
3Forbigdende i de fleste tilfzlde

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinerleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
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markedsferingstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale

indberetningssystem. Se afsnit “Kontaktoplysninger” i indlaegssedlen.

3.7

Anvendelse under drzegtighed, laktation eller seglaegning

Veterinerleegemidlets sikkerhed er ikke blevet fastlagt hos avlshunde, dragtige eller diegivende

hunde.

Dragtighed og laktation:

Laboratorieundersogelser af rotter har ikke afsloret teratogene virkninger eller nogen skadelig effekt
pa reproduktionsevnen hos han- og hundyr. Konsulter en dyrlaege for behandling under draegtighed og

laktation.

Fertilitet:

Konsulter en dyrleege for behandling af avlshunde.

3.8

Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion

Ingen kendte. I forbindelse med kliniske test blev der ikke observeret interaktion mellem lotilaner og
rutinemassigt anvendte veterinaerlaegemidler.

3.9

Til oral anvendelse.

Administrationsveje og dosering

Veterinerleegemidlet skal administreres i henhold til nedenstdende tabel for at sikre en dosering
pa 20-43 mg lotilaner/kg kropsvagt.

Hundens
kropsvaegt (kg)

Styrke og antal tabletter, der skal administreres

AdTab 56 mg

AdTab 112 mg

AdTab 225 mg

AdTab 450 mg

AdTab 900 mg

1,3-2,5

1

>2,5-5,5

>5,5-11,0

>11,0-22,0

>22.0-45,0

>45

Passende kombination af tabletter

Til hunde, der vejer mere end 45 kg bruges en passende kombination af de tilgaengelige styrker for at
opna den anbefalede dosis pa 20-43 mg/kg.
Underdosering kan resultere i ineffektiv brug og kan fremme resistensudvikling.

For at sikre en korrekt dosering skal kropsvaegten bestemmes sé nejagtigt som muligt.
AdTab er en velsmagende tyggetablet tilsat smagsstof. Indgiv tyggetabletten/-tabletterne én gang om
méneden sammen med eller efter foderet.
For optimal kontrol af loppe- og flatangreb ber produktet administreres med ménedlige intervaller
gennem hele loppe- og/eller fldtsaesonen, baseret pé lokale epidemiologiske forhold.

3.10 Symptomer pi overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Der blev ikke observeret nogen bivirkninger efter peroral administration til hvalpe, der var 8-9 uger
gamle og vejede 1,3-3,6 kg og blev behandlet med overdoser pa op til 5 gange den maksimale
anbefalede dosis (43 mg, 129 mg og 215 mg lotilaner/kg kropsvagt) ved otte lejligheder med
ménedlige intervaller.




3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.
3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QP53BE04
4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Lotilaner, en ren enantiomer af isoxazolin-familien, virker bade mod lopper (Ctenocephalides felis og
Ctenocephalides canis), -og flatarterne Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus og
Rhipicephalus sanguineus.

Lotilaner er en potent heemmer af gamma—aminobutansyre (GABA)-styrede chloridkanaler, hvilket
resulterer i en hurtig ded for flater og lopper. Lotilaner-aktiviteten blev ikke pavirket af resistens over
for organokloriner (cyclodiener, f.eks. dieldrin), phenylpyrazoler (f.eks. fipronil), neonicotinoider
(f.eks. imidacloprid), formamidiner (f.eks. amitraz) og pyrethroider (f.eks. cypermethrin).

For lopper indtraeder virkningen inden for 4 timer, efter loppen har bidt sig fast, inden for en méned
efter indgivelse af produktet. Lopper, der forefindes pa dyret for administrationen, drabes i labet af 6
timer.

For flater indtraeder virkningen inden for 48 timer, efter flaten har bidt sig fast, inden for en méned
efter administration af produktet. Fléater (/. ricinus), der forefindes pa dyret for administrationen,
drabes i lebet af § timer.

Veterinerlegemidlet dreber eksisterende og nye lopper pa hunden, for de kan leegge ag. Derfor
bryder produktet loppernes livscyklus og forhindrer saledes spredning af lopperne til de omrader, hvor
hunden ferdes.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Lotilaner absorberes hurtigt efter peroral administration, og maksimal blodkoncentration opnés inden
for 2 timer. Foder gger absorptionen. Den terminale halveringstid er ca. 4 uger. Denne lange terminale
halveringstid giver effektive blodkoncentrationer i hele intervallet mellem doseringerne.

Laegemidlet udskilles primert via galdevejene og sekundert via nyrerne (mindre end 10 % af dosis).
Lotilaner metaboliseres i mindre grad til mere hydrofile forbindelser, som observeres i affering og
urin.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vaesentlige uforligeligheder

Ikke relevant.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet 1 salgspakning: 3 ar



5.3 Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Dette leegemiddel kraever ingen szrlige forholdsregler vedrarende opbevaringen.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Tabletterne er pakket i en blisterpakning af aluminium/aluminium i en ydre karton. Hver tabletstyrke
fés i pakningssterrelser med 1 eller 3 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

5.5 Serlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinaerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaftald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende
veterinaerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Elanco GmbH

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/22/288/001-010

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsforingstilladelse: 13/09/2022

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinerleegemidlet er ikke receptpligtigt.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

AdTab 12 mg, tyggetabletter, til katte (0,5-2,0 kg)

AdTab 48 mg, tyggetabletter, til katte (>2,0-8.0 kg)

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Aktivt stof:
Hver tyggetablet indeholder:

AdTab tyggetabletter lotilaner (lotilanerum) (mg)
til katte (0,5-2,0 kg) 12
til katte (>2,0-8,0 kg) 48
Hjzlpestoffer:

Kvalitativ sammensaetning af hjaelpestoffer
og andre bestanddele

Garpulver (smagsstof)
Silicificeret mikrokrystallinsk cellulose
Cellulose

Lactosemonohydrat

Povidon K30
Crospovidon

Natriumlaurilsulfat

Vanillin (smagsstof)
Silica, kolloid vandfri
Magnesiumstearat

Hvide til brunlige runde tyggetabletter med brunlige pletter.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Kat.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til
Til behandling af loppe- og flatangreb hos katte.

Veterinerlegemidlet virker gjeblikkeligt draebende og har en langtidsvirkning pa 1 méaned pé lopper
(Ctenocephalides felis og C. canis) og flater (Ixodes ricinus).

Lopper og flater skal sette sig pa verten og begynde at indtage blod for at blive eksponeret for det
aktive stof.

3.3 Kontraindikationer



Bor ikke anvendes 1 tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjzlpestofferne.

3.4 Seerlige advarsler

Parasitterne skal sette sig pa verten og begynde at indtage blod for at blive eksponeret for lotilaner.
Derfor kan risikoen for overfersel af parasitbarne sygdomme ikke fuldstaendig udelukkes.
Muligheden for, at andre dyr i samme husstand kan vare en kilde til re-infektion med lopper, ber
overvejes, og disse bar behandles efter behov med et passende produkt.

Alle stadier af lopper kan infestere kattens kurv og almindelige hvileomrader sdsom tepper og blede
mebler. [ tilfeelde af massivt loppeangreb og i begyndelsen af bekeempelsesforanstaltningerne ber
disse omrader behandles med et produkt egnet til behandling af omgivelserne og derefter stavsuges
regelmeessigt.

Acceptable effektniveauer opnds muligvis ikke, hvis veterinerleegemidlet ikke gives med foder eller
inden for 30 minutter efter fodring.

Da der er utilstraekkelige data til at pavise effekt mod flater hos unge katte, anbefales produktet ikke til
behandling mod fléter hos killinger pa 5 méneder eller yngre.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Searlige forholdsregler vedrorende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:

Sikkerheds- og effektdata er blevet undersogt hos katte pa 8 uger eller aldre med en kropsvagt pa
mindst 0,5 kg. Da der mangler tilgaengelige data ber en dyrlaege konsulteres for behandling af
killinger, der er under 8 uger gamle eller har en kropsvagt pa mindre end 0,5 kg.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr:

Vask hender efter handtering af produktet.
I tilfelde af utilsigtet indgift skal der straks sgges leegehjalp, og indlegssedlen eller etiketten ber vises
til leegen.

Sarlige forholdsregler vedrorende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.
3.6 Bivirkninger

Dyrearter: Kat

Meget sjelden Opkastning'

(<1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr,
herunder enkeltstdende indberetninger):

'Forsvinder typisk uden behandling

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se afsnit “Kontaktoplysninger” i indlaegssedlen.

3.7 Anvendelse under drzegtighed, laktation eller glaegning

Veterinerleegemidlets sikkerhed hos katte under draegtighed eller laktation er ikke fastlagt.



Dragtighed og laktation:

Laboratorieundersggelser af rotter har ikke afsleret teratogene virkninger eller nogen skadelig effekt
pa reproduktionsevnen hos han- og hundyr. Konsulter en dyrlage for behandling under draegtighed og
laktation.

Fertilitet:
Konsulter en dyrleege for behandling af avlskatte.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Ingen kendte. I forbindelse med kliniske test blev der ikke observeret interaktion mellem lotilaner og
rutinemaessigt anvendte veterinerlegemidler.

3.9 Administrationsveje og dosering
Til oral anvendelse.

Det smagssatte veterinerlegemiddel skal administreres i henhold til nedenstaende tabel for at sikre en
enkeltdosis pa 6-24 mg lotilaner/kg kropsvagt.

Kattens Styrke og antal tabletter, der skal administreres
kropsvaegt (kg) AdTab 12 mg AdTab 48 mg
0,5-2,0 1
>2,0-8,0 1
>8,0 Passende kombination af tabletter

For katte med en kropsveagt pd mere end 8 kg, skal der bruges en passende kombination af de
tilgeengelige styrker for at opna den anbefalede dosis pa 6-24 mg/kg.

Underdosering kan resultere i ineffektiv brug og kan fremme resistensudvikling.

For at sikre en korrekt dosering skal kropsvagten bestemmes sa ngjagtigt som muligt.

Giv veterinerlegemidlet sammen med foder eller inden for 30 minutter efter fodring.

For optimal kontrol af loppe- og flatangreb skal veterinerlegemidlet gives med manedlige intervaller

igennem hele loppe- og/eller flatsesonen baseret pa lokale epidemiologiske forhold.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Der blev ikke observeret nogen bivirkninger efter peroral administration til killinger, der var 8 uger

gamle og vejede 0,5 kg, som blev behandlet med mere end 5 gange den maksimale anbefalede dosis

(130 mg lotilaner/kg kropsvegt) ved otte lejligheder med ménedlige intervaller.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode: QP53BE04



4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Lotilaner, en ren enantiomer af isoxazolin-familien, virker bade mod lopper (Ctenocephalides felis og
Ctenocephalides canis) og flater (Ixodes ricinus).

Lotilaner er en potent h&emmer af gamma—aminobutansyre (GABA)-styrede chloridkanaler, hvilket
resulterer i en hurtig ded for flater og lopper. 1 in vitro studier blev lotilaner-aktiviteten mod visse arter
af leddyr ikke pavirket af resistens over for organochloriner (cyclodiener, f.eks. dieldrin),
phenylpyrazoler (f.eks. fipronil), neonicotinoider (f.eks. imidacloprid), formamidiner (f.eks. amitraz)
og pyrethroider (f.eks. cypermethrin).

For lopper indtraeder virkningen inden for 12 timer, efter loppen har bidt sig fast, inden for en méned
efter indgivelse af produktet. Lopper, der forefindes pa dyret for administrationen, draebes i labet

af 8 timer.

For flater indtreeder virkningen inden for 24 timer, efter flaten har bidt sig fast, inden for en maned
efter administration af produktet. Fléter, der forefindes pa dyret for administrationen, draebes i labet
af 18 timer.

Veterinerlegemidlet draeber eksisterende og nye lopper pa katten, for de kan laeegge &g. Derfor bryder
produktet loppernes livscyklus og forhindrer saledes spredning af lopperne til de omrader, hvor katten
feerdes.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Lotilaner absorberes hurtigt efter peroral administration, og maksimal blodkoncentration opnas

efter 4 timer. Biotilgeengeligheden af lotilaner er cirka 10 gange sterre ved indgift med foder. Den
terminale halveringstid er ca. 4 uger (harmonisk gennemsnit). Denne terminale halveringstid giver
effektive blodkoncentrationer i hele intervallet mellem doseringerne.

Leegemidlet udskilles primeert via galdevejene og sekundert via nyrerne (mindre end 10 % af dosis).
Lotilaner metaboliseres i mindre grad til mere hydrofile forbindelser, som observeres i affering og
urin.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Veasentlige uforligeligheder

Ikke relevant.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinzerleegemidlet i salgspakning: 3 ar

5.3  Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Dette leegemiddel kreever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Tabletterne er pakket i en aluminium/aluminium blisterfolie i en ydre karton. Hver tabletstyrke fas i
pakningssterrelser med 1 eller 3 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

5.5 Serlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinaerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf
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Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende
veterinzerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Elanco GmbH

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/22/288/011-014

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsforingstilladelse: 13/09/2022

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet er ikke receptpligtigt.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinzerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen.
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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BILAG 11

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Ingen.
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Kartonaske (hunde)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

AdTab 56 mg tyggetabletter til hunde (1,3-2,5 kg)
AdTab 112 mg tyggetabletter til hunde (>2,5-5,5 kg)
AdTab 225 mg tyggetabletter til hunde (>5,5-11 kg)
AdTab 450 mg tyggetabletter til hunde (>11-22 kg)
AdTab 900 mg tyggetabletter til hunde (>22—45 kg)

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

56 mg lotilaner

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

3. PAKNINGSSTORRELSE

1 tablet
3 tabletter

4. DYREARTER

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

5. INDIKATION(ER)

Draber lopper og fléter.
Effektivt 1 30 dage.

6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.
Indgives sammen med eller efter foderet.

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 8.  UDLOBSDATO
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Exp. {mm/aiaa}

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Laes indlegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Elanco GmbH

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/22/288/001 (56 mg lotilaner; 1 tyggetablet)
EU/2/22/288/002 (56 mg lotilaner; 3 tyggetabletter)
EU/2/22/288/003 (112 mg lotilaner; 1 tyggetablet)
EU/2/22/288/004 (112 mg lotilaner; 3 tyggetabletter)
EU/2/22/288/005 (225 mg lotilaner; 1 tyggetablet)
EU/2/22/288/006 (225 mg lotilaner; 3 tyggetabletter)
EU/2/22/288/007 (450 mg lotilaner; 1 tyggetablet)
EU/2/22/288/008 (450 mg lotilaner; 3 tyggetabletter)
EU/2/22/288/009 (900 mg lotilaner; 1 tyggetablet)
EU/2/22/288/010 (900 mg lotilaner; 3 tyggetabletter)

15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Kartonaske (katte)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

AdTab 12 mg tyggetabletter til katte (0,5-2,0 kg)
AdTab 48 mg tyggetabletter til katte (>2,0 — 8,0 kg)

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

12 mg lotilaner
48 mg lotilaner

3. PAKNINGSSTORRELSE

1 tablet
3 tabletter

4. DYREARTER

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

5. INDIKATION(ER)

Draeber lopper og fléter.
Effektivt i 30 dage.

6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral anvendelse.
Indgives med foder eller inden for 30 minutter efter fodring.

| 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

‘ 10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

17



Lees indleegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Elanco GmbH

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/22/288/011 (12 mg lotilaner; 1 tyggetablet)
EU/2/22/288/012 (12 mg lotilaner; 3 tyggetabletter)
EU/2/22/288/013 (48 mg lotilaner; 1 tyggetablet)
EU/2/22/288/014 (48 mg lotilaner; 3 tyggetabletter)

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Blister (hunde)

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

AdTab

tal

‘ 2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

56 mg lotilaner

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

|3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/adaa}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Blister (katte)

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

AdTab

‘ 2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

12 mg lotilaner
48 mg lotilaner

3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}
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INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlegemidlets navn

AdTab 56 mg, tyggetabletter, til hunde (1,3-2,5 kg)
AdTab 112 mg, tyggetabletter, til hunde (>2,5-5,5 kg)
AdTab 225 mg, tyggetabletter, til hunde (>5,5-11 kg)
AdTab 450 mg, tyggetabletter, til hunde (>11-22 kg)
AdTab 900 mg, tyggetabletter, til hunde (>22—45 kg)

2. Sammensatning

Hver tyggetablet indeholder:

AdTab tyggetabletter lotilaner (mg)
til hunde (1,3-2,5 kg) 56,25

til hunde (>2,5-5,5 kg) 112,5

til hunde (>5,5-11 kg) 225

til hunde (>11-22 kg) 450

til hunde (>22-45 kg) 900

Hvide til beige runde tyggetabletter med brunlige pletter.

3. Dyrearter

Hund

4. Indikation(er)

Behandling af loppe- og flatangreb hos hunde.

Veterinerlegemidlet virker gjeblikkeligt drebende og har en langtidsvirkning pa 1 méned pé lopper
(Ctenocephalides felis og C. canis) og flater (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus, I. hexagonus

og Dermacentor reticulatus).

Lopper og fléter skal sette sig pa vaerten og begynde at indtage blod for at blive eksponeret for det
aktive stof.

5. Kontraindikationer

Bor ikke anvendes 1 tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjzlpestofferne.

6. Serlige advarsler

Serlige advarsler:

Parasitterne skal satte sig pa veerten og begynde at indtage blod for at blive eksponeret for lotilaner.
Det kan derfor ikke helt udelukkes, at der kan forekomme overforsel af sygdomme overfort af
parasitter.
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Muligheden for, at andre dyr i samme husstand kan vere en kilde til re-infektion med lopper, ber
overvejes, og disse ber behandles efter behov med et passende produkt.

Alle stadier af lopper kan findes i hundens kurv og almindelige hvileomrader sdsom taepper og blade
mebler. I tilfzelde af massivt loppeangreb og i begyndelsen af bekaempelsesforanstaltningerne ber
disse omrader behandles med et produkt egnet til behandling af omgivelserne og derefter stovsuges
regelmaessigt.

Serlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som l&egemidlet er beregnet til:
Alle sikkerheds- og effektdata er indsamlet fra hunde og hvalpe, der er mindst 8 uger gamle og har en
kropsvegt pd mindst 1,3 kg. Da der mangler tilgaengelige data ber en dyrlege konsulteres for
behandling af hvalpe, der er under 8 uger gamle eller har en kropsvegt pd mindre end 1,3 kg.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer legemidlet til dyr:
Vask hander efter hdndtering af produktet.

I tilfelde af indgift ved handeligt uheld skal der straks sgges laegehjelp, og indlaegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.

Dragtighed og laktation:

Laboratorieundersogelser af rotter har ikke afsleret teratogene virkninger.
Veterinerlegemidlets sikkerhed er ikke blevet fastlagt hos dragtige eller diegivende hunde.
Konsulter en dyrlaege for behandling under draegtighed og diegivning.

Fertilitet:

Laboratorieundersogelser af rotter har ikke afsleret nogen skadelig effekt pa reproduktionsevnen hos
han- og hundyr.

Veterinerleegemidlets sikkerhed er ikke blevet fastlagt hos avlshunde. Konsulter en dyrlege for
behandling af avishunde.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Ingen kendte. I forbindelse med kliniske test blev der ikke observeret interaktion mellem lotilaner og
rutinemaessigt anvendte veterinerlegemidler.

Overdosis:

Der blev ikke observeret nogen bivirkninger efter peroral administration til hvalpe, der var 8-9 uger
gamle og vejede 1,3-3,6 kg og blev behandlet med overdoser pa op til 5 gange den maksimale
anbefalede dosis (43 mg, 129 mg og 215 mg lotilaner/kg kropsvagt) ved otte lejligheder med
manedlige intervaller.

7. Bivirkninger

Dyrearter: Hund

Meget sjeelden (< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder enkeltstdiende indberetninger):

Diarré'?, Blodig diarré ', Opkastning'?;

Anorexi'”?, Slevhed?; Polydispi (oget torst)",

Manglende koordinering af bevagelser’, Kramper®, Rystelser’

Pruritus (klee)'?,

Uhensigtmassig vandladning', Polyuri (oget vandladning)'?, Urininkontinens'*

"Milde og forbigdende
*Forsvinder typisk uden behandling
3Forbigdende i de fleste tilfzlde
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Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der
ikke allerede er anfort i denne indlegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket
efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af markedsforingstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlagsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Til oral anvendelse.

Veterinerlegemidlet skal indgives i henhold til nedenstaende tabel for at sikre en dosering pa 20-43
mg lotilaner/kg kropsveagt.

Hundens Styrke og antal tabletter, der skal administreres
kropsveegt (kg) | AdTab 56 mg | AdTab 112 mg| AdTab 225 mg | AdTab 450 mg | AdTab 900 mg

1,3-2,5 1
>2.5-5,5 1
>55-11,0 1
>11,0-22,0 1
>22,0-45,0 1
>45 Passende kombination af tabletter

Til hunde, der vejer mere end 45 kg, brug en passende kombination af de tilgeengelige styrker for at
opna den anbefalede dosis pa 20-43 mg/kg.

Underdosering kan resultere i ineffektiv brug og kan fremme resistensudvikling.

For at sikre en korrekt dosering skal kropsvagten bestemmes sa ngjagtigt som muligt.

9. Oplysninger om korrekt administration

AdTab er en velsmagende tyggetablet tilsat smagsstof. Indgiv tyggetabletten/-tabletterne én gang om
maéneden sammen med eller efter foderet.

For optimal kontrol af loppe- og flatangreb ber produktet administreres med manedlige intervaller
gennem hele loppe- og/eller flatsaesonen, baseret pa lokale epidemiologiske forhold.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Dette veterinerlegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der star pa blisterpakningen og kartonen
efter Exp. Udlebsdatoen refererer til den sidste dag i den padgaeldende méned.

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
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Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apoteket vedrerende bortskaffelse af overskydende laegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler
Veterinerlegemidlet er ikke receptpligtigt.

14. Markedsforingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/22/288/001-010

Tabletterne er pakket i en blisterpakning af aluminium/aluminium i en ydre karton. Hver tabletstyrke
fis 1 pakningssterrelser med 1 eller 3 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste zendring af indlaegssedlen
{MM/YYYY}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen.
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse og kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
Peny0auka bbvarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +48 221047815 Tél/Tel: +352 20881943
PV.BGR@elancoah.com PV.LUX@elancoah.com
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 228880231 Tel.: +36 18506968
PV.CZE@elancoah.com PV.HUN@elancoah.com
Danmark Malta

TIf: +45 78775477 Tel: +36 18088530
PV.DNK@elancoah.com PV.MLT@elancoah.com
Deutschland Nederland

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

Tel: +372 8807513 TIf: +47 81503047
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PV.EST@elancoah.com PV.NOR@elancoah.com
EALGoa Osterreich

TnA: +386 82880137 Tel: +43 720116570
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 Rominia

Tel: +36 18088411 Tel: +40 376300400
PV.HRV@elancoah.com PV.ROU@elancoah.com
Ireland Slovenija

Tel: +44 3308221732 Tel: +386 82880093
PV.IRL@elancoah.com PV.SVN@elancoah.com
island Slovenska republika
Simi: +45 89875379 Tel: +420 228880231
PV.ISL@elancoah.com PV.SVK@elancoah.com
Italia Suomi/Finland

Tel: +39 0282944231 Puh/Tel: +358 753252088
PV.ITA@elancoah.com PV FIN@elancoah.com
Kvnpog Sverige

TnA: +386 82880096 Tel: +46 108989397
PV.CYP@elancoah.com PV.SWE@elancoah.com
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +372 8840390 Tel: +44 3308221732
PV.LVA@elancoah.com PV.XXI@elancoah.com

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Elanco France S.A.S., 26 rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Frankrig

17. Andre oplysninger

Lotilaner, en ren enantiomer af isoxazolin-familien, virker bade mod lopper (Ctenocephalides felis og
Ctenocephalides canis), -og flatarter Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus og
Rhipicephalus sanguineus.

Lotilaner er en potent h&emmer af gamma—aminobutansyre (GABA)-styrede chloridkanaler, hvilket
resulterer i en hurtig ded for flater og lopper. Lotilaner-aktiviteten blev ikke pavirket af resistens over
for organokloriner (cyclodiener, f.eks. dieldrin), phenylpyrazoler (f.eks. fipronil), neonicotinoider
(f.eks. imidacloprid), formamidiner (f.eks. amitraz) og pyrethroider (f.eks. cypermethrin).

For lopper indtraeder virkningen inden for 4 timer, efter loppen har bidt sig fast, inden for en maned
efter administration af produktet. Lopper, der forefindes pa dyret for administrationen, draebes i labet
af 6 timer.
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For flater indtreeder virkningen inden for 48 timer, efter fldten har bidt sig fast, inden for en maned
efter administration af produktet. Flater (I.ricinus), der forefindes pa dyret for administrationen,
draebes i lobet af 8 timer.

Veterinerlegemidlet draeber eksisterende og nye lopper pd hunden, for de kan leegge &g. Derfor

bryder produktet loppernes livscyklus og forhindrer saledes spredning af lopperne til de omrader, hvor
hunden ferdes.
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INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlegemidlets navn

AdTab 12 mg, tyggetabletter, til katte (0,5-2,0 kg)
AdTab 48 mg, tyggetabletter, til katte (> 2,0-8,0 kg)
2. Sammensztning

Hver tyggetablet indeholder:

AdTab tyggetabletter lotilaner (mg)
til katte (0,5-2,0 kg) 12
til katte (> 2-8,0 kg) 48

Hvide til brunlige runde tyggetabletter med brunlige pletter.

3. Dyrearter

Kat

4. Indikation(er)

Til behandling af loppe- og flatangreb hos katte.

Veterinerlegemidlet virker gjeblikkeligt draebende og har en langtidsvirkning pa 1 maned mod lopper
(Ctenocephalides felis og C. canis) og flater (Ixodes ricinus).

Lopper og flater skal satte sig pa verten og begynde at indtage blod for at blive eksponeret for det
aktive stof.

5. Kontraindikationer

Bor ikke anvendes 1 tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjzelpestofferne.

6. Searlige advarsler

Seerlige advarsler:

Parasitterne skal satte sig pa verten og begynde at indtage blod for at blive eksponeret for lotilaner;
derfor kan risikoen for overforsel af parasitbarne sygdomme ikke fuldsteendig udelukkes.
Muligheden for, at andre dyr i samme husstand kan vere en kilde til re-infektion med lopper, ber
overvejes, og disse bar behandles efter behov med et passende produkt.

Alle stadier af lopper kan findes i kattens kurv og almindelige hvileomrader sdsom tepper og blade
mebler. I tilfeelde af massivt loppeangreb og i begyndelsen af bekampelsesforanstaltningerne ber
disse omréder behandles med et produkt egnet til behandling af omgivelserne og derefter stovsuges
regelmaessigt.

Acceptable effektniveauer opnas muligvis ikke, hvis veterinerlegemidlet ikke gives med foder eller
inden for 30 minutter efter fodring.
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Da der er utilstreekkelige data til at pavise effekt mod flater hos unge katte, anbefales produktet ikke til
behandling mod flater hos killinger pa 5 méneder eller yngre.

Serlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Alle sikkerheds- og effektdata er indsamlet fra katte og killinger, der er mindst 8 uger gamle og har en
kropsvaegt pa mindst 0,5 kg. Da der mangler tilgeengelige data ber en dyrlege konsulteres for
behandling af killinger, der er under 8 uger gamle eller har en kropsveegt pa mindre end 0,5 kg.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer laegemidlet til dyr:

Vask haender efter handtering af produktet.

I tilfeelde af indgift ved hendeligt uheld skal der straks soges legehjelp, og indlegssedlen eller
etiketten ber vises til leegen.

Dragtighed og laktation:

Laboratorieundersoggelser af rotter har ikke afslaret teratogene virkninger.
Veterinerleegemidlets sikkerhed er ikke blevet fastlagt hos katte under dreegtighed og laktation.
Konsulter en dyrleege for behandling under draegtighed og diegivning.

Fertilitet:

Laboratorieundersoggelser af rotter har ikke afsleret nogen skadelig effekt pa reproduktionsevnen hos
han- og hundyr.

Veterinerlegemidlets sikkerhed er ikke blevet fastlagt hos aviskatte. Konsulter en dyrlege for
behandling af aviskatte.

Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion:
Ingen kendte. I forbindelse med kliniske test blev der ikke observeret interaktion mellem lotilaner og
rutinemeessigt anvendte veterinaerlegemidler.

Overdosis:

Der blev ikke observeret nogen bivirkninger efter peroral administration til killinger, der var 8 uger
gamle og vejede 0,5 kg og blev behandlet med overdoser pa mere end 5 gange den maksimale
anbefalede dosis (130 mg lotilaner/kg kropsvegt) ved otte lejligheder med manedlige intervaller.

7. Bivirkninger

Dyrearter: Kat

Meget sjeelden (< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder enkeltstiende indberetninger):
Opkastning'

'Forsvinder typisk uden behandling

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der
ikke allerede er anfort i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har virket
efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde

Til oral anvendelse.
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Det smagssatte veterinaerlaegemiddel skal indgives i henhold til nedenstiende tabel for at sikre en
enkeltdosis pa 6-24 mg lotilaner/kg kropsvagt.

Kattens kropsvaegt Styrke og antal tabletter, der skal administreres
(kg) AdTab 12 mg AdTab 48 mg
0,5-2,0 1

>2,0-8,0 1

>8,0 Passende kombination af tabletter

For katte med en kropsvagt pa mere end 8 kg, skal der bruges en passende kombination af de
tilgeengelige styrker for at opné den anbefalede dosis pa 6-24 mg/kg.

Underdosering kan resultere i ineffektiv brug og kan fremme resistensudvikling.

For at sikre en korrekt dosering skal kropsvagten bestemmes sa ngjagtigt som muligt.

9. Oplysninger om korrekt administration

Indgiv veterinzrlegemidlet med foder eller inden for 30 minutter efter fodring.

For optimal kontrol af loppe- og flatangreb skal veterinerlegemidlet gives med manedlige intervaller
igennem hele loppe- og/eller flatsaesonen baseret pa lokale epidemiologiske forhold.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Dette veterinerlegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa blisterpakningen og kartonen
efter Exp. Udlebsdatoen refererer til den sidste dag i den pédgaldende méned.

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaftald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlegen eller apoteket vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet er ikke receptpligtigt.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

EU/2/22/288/011-014
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Tabletterne er pakket i en aluminium/aluminium blisterfolie i en ydre karton. Hver tabletstyrke fas i
pakningssterrelser med 1 eller 3 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste zendring af indlaegssedlen
{MM/YYYY}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary)

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelse og kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/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 Tel: +43 720116570
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

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Elanco France S.A.S., 26 rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Frankrig

17. Andre oplysninger

Lotilaner, en ren enantiomer af isoxazolin-familien, virker bade mod lopper (Ctenocephalides felis og
Ctenocephalides canis) og flater (Ixodes ricinus).

Lotilaner er en potent heemmer af gamma—aminobutansyre (GABA)-styrede chloridkanaler, hvilket
resulterer i en hurtig ded for flater og lopper. I in vitro studier blev lotilaner-aktiviteten mod visse arter
af leddyr ikke pavirket af resistens over for organochloriner (cyclodiener, f.eks. dieldrin),
phenylpyrazoler (f.eks. fipronil), neonicotinoider (f.eks. imidacloprid), formamidiner (f.eks. amitraz)
og pyrethroider (f.eks. cypermethrin).

For lopper indtrader virkningen inden for 12 timer, efter loppen har bidt sig fast, inden for en maned
efter administration af produktet. Lopper, der forefindes pa dyret for administrationen, drabes i lebet
af 8 timer.

For flater indtreeder virkningen inden for 24 timer, efter fldten har bidt sig fast, inden for en maned
efter administration af produktet. Flater, der forefindes pa dyret for administrationen, drabes i labet af
18 timer.

Veterinerlegemidlet draeber eksisterende og nye lopper pa katten, for de kan legge @g. Derfor bryder

produktet loppernes livscyklus og forhindrer séledes spredning af lopperne til de omrader, hvor katten
feerdes.
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	AdTab 56 mg tyggetabletter til hunde (1,3–2,5 kg) 
	AdTab 112 mg tyggetabletter til hunde (>2,5–5,5 kg) 
	AdTab 225 mg tyggetabletter til hunde (>5,5–11 kg) 
	AdTab 450 mg tyggetabletter til hunde (>11–22 kg) 
	AdTab 900 mg tyggetabletter til hunde (>22–45 kg)
	AdTab 12 mg, tyggetabletter, til katte (0,5–2,0 kg) 
	AdTab 48 mg, tyggetabletter, til katte (>2,0–8.0 kg) 
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