PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

AdTab 56 mg zuvacie tablety pre psy (1,3-2,5 kg)
AdTab 112 mg Zuvacie tablety pre psy (> 2,5-5,5 kg)
AdTab 225 mg Zuvacie tablety pre psy (> 5,511 kg)
AdTab 450 mg Zuvacie tablety pre psy (> 11-22 kg)
AdTab 900 mg Zuvacie tablety pre psy (> 22—45 kg)

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Ukinna latka:
Kazda zuvacia tableta obsahuje:

AdTab Zuvacie tablety lotilaner (mg)
pre psy (1,3-2,5 kg) 56,25

pre psy (> 2,5-5,5 kg) 112,5

pre psy (> 5,5-11 kg) 225

pre psy (> 11-22 kg) 450

pre psy (> 22-45 kg) 900

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Celuloza, praskova

Lakt6za monohydrat

Mikrokrystalicka celuloza silicifikovana

Prichut’ zo su$eného misa

Krospovidon
Povidon K30

Laurylsulfat sodny

Oxid kremicity, koloidny bezvody

Stearat horecnaty

Biele az bézové okruhle zuvacie tablety s hnedastymi Skvrnami.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Na lie¢bu napadnutia psov blchami a klieStami.

Tento veterinarny lieck ma okamzity smrtiaci i¢inok na blchy (Crtenocephalides felis a C. canis) a

klieSte (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus, I. hexagonus a Dermacentor reticulatus) s trvanim
1 mesiaca vratane prevencie d’al$icho napadnutia.



Blchy a klieSte musia napadnut’ hostitel'a a za¢at’ sat’, aby mohli byt vystavené G¢innej latke.
3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na a¢innt latku alebo na niektori z pomocnych latok.
3.4 Osobitné upozornenia

Parazity musia zacat’ sat” hostitel'a, aby mohli byt’ vystavené lotilaneru. Preto sa nemoze tplne vylucit
riziko prenosu ochoreni prenasanych parazitmi.

Je potrebné zvazit’ moznost, Ze zdrojom opétovnej infekcie blchami mdzu byt aj iné zvierata v tej istej
domacnosti, ktoré¢ by sa mali podla potreby osetrit’ vhodnym liekom.

Vietky vyvojové §tadia bich mozu zamorit' psie lezovisko a miesta pravidelného odpoéinku, ako st
koberce a makky nabytok. V pripade masivneho zamorenia blchami a na zac¢iatku kontrolnych
opatreni by sa tieto plochy mali oSetrit’ vhodnym insekticidnym pripravkom a potom pravidelne
vysavat'.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov:

Vsetky udaje o bezpecnosti a uc¢innosti sa ziskali od psov a Steniat vo veku 8 tyzdiov a starSich s
telesnou hmotnost'ou 1,3 kg a vyssou. Z dévodu chybajicich udajov sa pred liecbou Steniat mladsSich
nez § tyzdnov alebo s nizSou telesnou hmotnostou nez 1,3 kg porad’te s veterinarnym lekarom.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

Po manipulacii s lickom umyt ruky.

V pripade nahodného pozitia vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnt informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Ciel'ové druhy: Psy

Velmi zriedkavé Hnacka'*, Krvava hna¢ka'!, Vracanie'?;
(umenej ako 1 z 10 000 liecenych Anorexia'?, Letargia?, Polydipsia'?;
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): | Ataxia®, Kt¢e?, Triaska’;

Pruritus'?;

Neprimerané mo&enie!, Polyuria'?, Inkontinencia mo¢u'

! Mierne a prechodné
2 Zvy&ajne vymiznl bez lieby
3 Vo vigsine pripadov prechodné

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému nadrodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. PrisluSné tdaje sa nachadzaju v Casti ,,Kontaktné tdaje* pisomnej informécie pre
pouzivatel'ov.




3.7 Poutitie po¢as gravidity, laktacie, znasky
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity, laktacie a u chovnych psov.

Gravidita a laktacia:

Laboratoérne Stidie u potkanov nedokazali Ziadne teratogénne ucinky, ani Ziadny neziaduci uc¢inok na
reproduk¢ént schopnost’ samcov a samic. Pred lie¢bou gravidnych a dojéiacich stk sa porad’te s
veterinarnym lekarom.

Plodnost’:
U chovnych psov sa pred lie¢bou porad’te s veterinarnym lekarom.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st zndme.

Pocas klinického testovania sa nepozorovali Ziadne interakcie medzi lotilanerom a bezne pouzivanymi
veterinarnymi liekmi.

3.9 Cesty podania a divkovanie

Na peroralne pouzitie.

Veterinarny lick sa ma podavat’ v stilade s nasledujticou tabulkou, aby sa zabezpecila davka 20 az 43
mg lotilaneru/kg telesnej hmotnosti.

Telesna Sila a pocet podanych tabliet
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
>5,5-11,0 1
>11,0-22,0 1
>22,0-45,0 1

> 45 Vhodna kombinacia tabliet

Pre psov s telesnou hmotnost'ou nad 45 kg, pouzite vhodni kombinaciu dostupnych sil, aby ste
dosiahli odporac¢anu davku 20—43 mg/kg.

Nedostato¢né davkovanie by mohlo viest’ k neu¢innému pouZitiu a moéze podporovat’ rozvoj
rezistencie. Na zabezpecenie spravneho davkovania je potrebné ¢o najpresnejsie urcit’ telesnt
hmotnost’.

Zuvacia tableta AdTab ma prijemnu chut’. Podajte Zuvaciu tabletu (tablety) raz za mesiac s krmivom
alebo po podani krmiva.

Na optimalnu kontrolu napadnutia blchami a klieStami by sa mal liek podavat’ v mesacnych
intervaloch pocas sezény vyskytu blch a/alebo kliest'ov na zéklade miestnej epidemiologicke;j situécie.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidot4)

Po perordlnom podani Stefiatdm vo veku 8-9 tyzdiiov s hmotnostou 1,3-3,6 kg, lieCenych
nadmernymi davkami, ktoré boli az 5S-nasobne vyssie nez maximalna odporucana davka (43 mg, 129
mg a 215 mg lotilaneru/kg telesnej hmotnosti), pri¢om bol liek podany osemkrat v mesacnych
intervaloch, sa nepozorovali ziadne neziaduce reakcie.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom obmedzit’
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riziko vzniku rezistencie
Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
41 ATCvet kéd: QP53BE04
4.2 Farmakodynamika

Lotilaner, ¢isty enantiomér z triedy izoxazolinov, je u¢inny proti bicham (Ctenocephalides felis a
Ctenocephalides canis) a kliestom druhu Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus a
Rhipicephalus sanguineus.

Lotilaner je silny inhibitor chloridovych kanalov riadenych kyselinou gama—aminomaslovou (GABA),
vysledkom Goho je rychle usmrtenie kliestov a bich. Uginok lotilaneru nebol ovplyvneny rezistenciou
voci chloroorganickym zluceninam (cyklodiénom, napr. dieldrin), fenylpyrazolom (napr. fipronil),
neonikotinoidom (napr. imidakloprid), formamidinom (napr. amitraz) a pyretroidom (napr.
cypermetrin).

U bich dochadza k nastupu téinku do 4 hodin po prisati a Gi¢inok trva jeden mesiac po podani licku.
Blchy prisaté na zvierati pred podanim s usmrtené do 6 hodin.

U kliestov dochadza k nastupu uc¢inku do 48 hodin po prisati a uc¢inok trvé jeden mesiac po podani
lieku. Klieste /. ricinus prisaté na zvierati pred podanim st usmrtené do 8 hodin.

Tento veterindrny liek usmrcuje existujuce a novo vyliahnuté blchy na psoch skor, nez naklada
vajicka. Liek teda prerusi zivotny cyklus blchy a zabrani kontaminacii prostredia blchami v oblastiach,
do ktorych ma pes pristup.

4.3 Farmakokinetika

Po perordlnom podani sa lotilaner 'ahko absorbuje a maximalna koncentracia v krvi sa dosiahne do 2
hodin. Krmivo zvySuje absorpciu. Koneény pol¢as je priblizne 4 tyzdne. Tento dlhy kone¢ny poléas
zabezpecuje ucinné koncentracie v krvi pocas celého trvania intervalu medzi jednotlivymi davkami.
Hlavnou cestou vylucovania je biliarna exkrécia a menej vyznamnou cestou vylucovania (menej nez
10 % davky) je rendlna exkrécia. Lotilaner sa v malej miere metabolizuje na hydrofilnejsie zluceniny,
ktoré sa pozoruju vo vykaloch a v mo¢i.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Neuplatiuju sa.

5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterindrny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.



5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Tablety st zabalené v hlinikovych/hlinikovych blistroch zabalenych vo vonkaj$ej papierovej Skatuli.
Kazda sila tabliet je k dispozicii vo velkostiach balenia obsahujucich 1 alebo 3 tablety.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco GmbH

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/22/288/001-010

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 13/09/2022

9. DATUM REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku nie je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterindrnom lieku su dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

AdTab 12 mg Zuvacie tablety pre macky (0,5-2,0 kg)
AdTab 48 mg Zuvacie tablety pre macky (> 2,0-8,0 kg)

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

U¢inna latka:
Kazda zuvacia tableta obsahuje:

AdTab Zuvacie tablety lotilaner (mg)
pre macky (0,5-2,0 kg) 12
pre macky (> 2,0-8,0 kg) 48

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloziek

Kvasnicovy prasok (prichut’)

Mikrokrystalicka celuloza, silicifikovana

Celuléza, praskova

Lakt6za monohydrat

Povidon K30

Krospovidon

Laurylsulfat sodny

Vanilin (prichut)

Oxid kremicity, koloidny bezvody

Stearat horeCnaty

Biele az hnedasté okrhle zuvacie tablety s hnedastymi Skvrnami.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Macky.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh
Na lie¢bu napadnutia maciek blchami a kliestami.

Tento veterinarny lick ma okamzity a prediZeny smrtiaci u¢inok na blchy (Ctenocephalides felis a C.
canis) a klieste (Ixodes ricinus) s trvanim 1 mesiaca.

Blchy a klieSte musia napadnut’ hostitel'a a zacat’ sat’, aby mohli byt vystavené G¢innej latke.
3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na €innt latku alebo na niektor z pomocnych latok.
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3.4 Osobitné upozornenia

Parazity musia zacat’ sat” hostitel'a, aby mohli byt’ vystavené lotilaneru. Preto sa nemoze tiplne vylucit
riziko prenosu ochoreni prenasanych parazitmi.

Je potrebné zvazit’ moznost, Ze zdrojom opétovnej infekcie blchami mdzu byt aj iné zvierata v tej istej
domacnosti, ktoré by sa mali podl’a potreby osetrit’ vhodnym liekom.

Vsetky vyvojové §tadia bich mozu zamorit’ madacie lezovisko a miesta pravidelného odpoginku, ako
st koberce a makky nabytok. V pripade masivneho zamorenia blchami a na zac¢iatku kontrolnych
opatreni by sa tieto plochy mali oSetrit’ vhodnym insekticidnym pripravkom a potom pravidelne
vysavat'.

Nemusia sa dosiahnut’ prijateI'né miery G¢innosti, pokial’ sa tento veterinarny liek nepoda s krmivom
alebo do 30 mintt od podania krmiva.

Pre nedostatok tdajov potvrdzujucich ucinnost’ na klieste pri maciatkach sa tento liek neodporaca na
liecbu proti kliestom pri maciatkach vo veku do 5 mesiacov.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov:

Udaje o bezpeénosti a Gi¢innosti sa skumali pri mackach vo veku 8 tyzdiiov a starsich so Zivou
hmotnost'ou 0,5 kg a vy$Sou. Z dévodu chybajucich udajov sa pred liecbou maciat mladSich nez 8
tyzdiov alebo s nizSou Zivou hmotnost'ou nez 0,5 kg porad’te s veterinarnym lekarom.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

Po manipulacii s lickom si umyt ruky.
V pripade ndhodného pozitia vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnil informéaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Cielové druhy: Macky

Vel'mi zriedkavé Hyperaktivita'?

(umenej ako 1 z 10 000 lieCenych Vracanie?

zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): Ataxia, Svalovy tras
Tachypnoe
Pruritus'~

Anorexia, Letargia

! Mierne a prechodné
2 Zvyg&ajne ustupi bez liecby

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému nadrodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Pozrite aj Cast’,,Kontaktné tdaje® v pisomnej informécii pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity alebo laktacie.



Gravidita a laktacia:

Laboratdrne Studie u potkanov nedokazali ziadne teratogénne Géinky, ani Ziadny neziaduci uc¢inok na
reprodukénu schopnost’ samcov a samic. Pred liecbou gravidnych a dojciacich maciek sa porad’te s
veterinarnym lekarom.

Plodnost”:
U chovnych maciek sa pred liecbou porad'te s veterinarnym lekarom.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st zname.

Pocas klinického testovania sa nepozorovali ziadne interakcie medzi lotilanerom a bezne pouzivanymi
veterinarnymi liekmi.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Na peroralne pouzitie.

Ochuteny veterinarny liek sa méa podéavat’ v stlade s nasledujucou tabul’kou, aby sa zabezpecila jedna
davka 6 az 24 mg lotilaneru/kg Zivej hmotnosti.

Ziva hmotnost’ Sila a pocet podanych tabliet
macky (kg) AdTab 12 mg AdTab 48 mg
0,5-2,0 1
>2,0-8,0 1
> 8,0 Vhodna kombinacia tabliet

Pri mackach so zivou hmotnost'ou viac ako 8 kg pouzite vhodnu kombinaciu dostupnych sil, aby ste
dosiahli odporuc¢anu davku 6-24 mg/kg.

Nedostato¢né davkovanie by mohlo viest’ k neu¢innému pouzitiu a moéze podporovat’ rozvoj
rezistencie. Na zabezpecenie spravneho davkovania je potrebné ¢o najpresnejsie uréit’ Zivi hmotnost’.

Veterinarny liek podajte s krmivom alebo do 30 minut od podania krmiva.

Na dosiahnutie optimalnej kontroly nad napadnutim klie$t'ami a blchami sa musi veterinarny liek

podavat’ v mesacnych intervaloch a lie€ba musi pokracovat’ pocas celého obdobia vyskytu blch

a/alebo kliestov podl'a miestnej epizootologickej situacie.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niudzové postupy, antidota)

Po peroralnom podani macatam vo veku 8 tyzdiiov s hmotnost'ou 0,5 kg, lieCenych davkami, ktoré

boli viac ako 5-nasobne vysSie neZ maximalna odporticana davka (130 mg lotilaneru/kg zZivej

hmotnosti), pricom bol liek podany osemkrat v mesacnych intervaloch, sa nepozorovali Ziadne
neziaduce reakcie.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.



4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
41 ATCvet kéd: QP53BE04
4.2 Farmakodynamika

Lotilaner, Cisty enantiomér z triedy izoxazolinov, je ucinny proti blcham (Ctenocephalides felis a
Ctenocephalides canis) a proti kliestom (Ixodes ricinus).

Lotilaner je silny inhibitor chloridovych kanalov riadenych kyselinou gama—aminomaslovou (GABA),
vysledkom Goho je rychle usmrtenie kliestov a bich. V tadiach in vitro u&inok lotilaneru na niektoré
druhy ¢lankonozcov nebol ovplyvneny rezistenciou voci chloroorganickym zlu¢eninam (cyklodiénom,
napr. dieldrin), fenylpyrazolom (napr. fipronil), neonikotinoidom (napr. imidakloprid), formamidinom
(napr. amitraz) a pyretroidom (napr. cypermetrin).

Pri blchach dochéadza k nastupu ucinku do 12 hodin po prisati a i¢inok trva jeden mesiac po podani
lieku. Blchy prisaté na zvierati pred podanim su usmrtené do 8 hodin.

Pri kliest'och dochadza k nastupu uc¢inku do 24 hodin po prisati a u¢inok trva jeden mesiac po podani
lieku. Klieste prisaté na zvierati pred podanim su usmrtené do 18 hodin.

Tento veterinarny liek usmrcuje existujuce a novo vyliahnuté blchy na mackach skor, nez naklada
vajicka. Liek tym prerusi zZivotny cyklus blchy a zabrani kontaminacii prostredia blchami v oblastiach,
do ktorych ma macka pristup.

4.3 Farmakokinetika

Po peroralnom podani sa lotilaner 'ahko absorbuje a maximalna koncentracia v krvi sa dosiahne po 4
hodinéch. Pri podanim s krmivom ma lotilaner priblizne 10-nasobne vys$siu biodostupnost’. Kone¢ny
polcas je priblizne 4 tyZzdne (harmonicky priemer). Tento kone¢ny polc¢as zabezpecuje ucinné
koncentracie v krvi pocas celého trvania intervalu medzi jednotlivymi davkami. Hlavnou cestou
vylucovania je bilidrna exkrécia a menej vyznamnou cestou vylucovania (menej nez 10 % davky) je

renalna exkrécia. Lotilaner sa v malej miere metabolizuje na hydrofilnejSie zli¢eniny, ktoré sa
pozoruju vo vykaloch a v moci.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporugenom obale: 3 roky.
5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Tablety st zabalené v hlinikovych/hlinikovych blistroch zabalenych vo vonkajsej papierovej skatuli.
Kazda sila tablety je dostupna vo velkostiach baleni obsahujucich 1 alebo 3 tablety.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco GmbH

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/22/288/011-014

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 13/09/2022

9. DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

13



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULKA (PSY)

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

AdTab 56 mg zuvacie tablety pre psy (1,3-2,5 kg)
AdTab 112 mg zuvacie tablety pre psy (> 2,5-5,5 kg)
AdTab 225 mg Zuvacie tablety pre psy (> 5,511 kg)
AdTab 450 mg Zzuvacie tablety pre psy (> 11-22 kg)
AdTab 900 mg Zuvacie tablety pre psy (> 22—45 kg)

[2.  OBSAH UCINNYCH LATOK

56 mg lotilaner

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

[3.  VELEKOST BALENIA

1 tableta
3 tablety

4. CIECOVE DRUHY

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

5. INDIKACIE

Usmrcuje blchy a klieste.
Ucinnost’ 30 dni.

6. CESTY PODANIA

Peroralne pouZitie.
Podavat’ s krmivom alebo po podani krmiva.

7.  OCHRANNE LEHOTY

|8. DATUM EXSPIRACIE
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Exp. {mesiac/rok}

[9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNA,(V?ENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[11.  OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

[12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 13. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco GmbH

[14. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/2/22/288/001 (56 mg lotilaner; 1 zuvacia tableta)

EU/2/22/288/002 (56 mg lotilaner; 3 Zuvacie tablety)

EU/2/22/288/003 (112 mg lotilaner; 1 Zuvacia tableta)
EU/2/22/288/004 (112 mg lotilaner; 3 Zuvacie tablety)
EU/2/22/288/005 (225 mg lotilaner; 1 zuvacia tableta)
EU/2/22/288/006 (225 mg lotilaner; 3 Zuvacie tablety)
EU/2/22/288/007 (450 mg lotilaner; 1 Zuvacia tableta)
EU/2/22/288/008 (450 mg lotilaner; 3 Zuvacie tablety)
EU/2/22/288/009 (900 mg lotilaner; 1 Zuvacia tableta)
EU/2/22/288/010 (900 mg lotilaner; 3 Zuvacie tablety)

[15. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULKA (MACKY)

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

AdTab 12 mg Zuvacie tablety pre macky (0,5-2,0 kg)
AdTab 48 mg Zuvacie tablety pre macky (> 2,0-8,0 kg)

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

12 mg lotilaner
48 mg lotilaner

3. VELEKOST BALENIA

1 tableta
3 tablety

4. CIELOVE DRUHY

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

|5. INDIKACIE

Usmrcuje blchy a klieste.
Ucinnost’ 30 dni.

6. CESTY PODANIA

Peroralne pouZitie.
Podavat’ s krmivom alebo do 30 minuat od podania krmiva.

7.  OCHRANNE LEHOTY

|8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

| 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNA,(v?ENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*
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Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[11.  OZNACENIE ,,.LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

[12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[13. NAZOV A ADRESA DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco GmbH

[14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/2/22/288/011 (12 mg lotilaner; 1 Zuvacia tableta)
EU/2/22/288/012 (12 mg lotilaner; 3 zuvacie tablety)
EU/2/22/288/013 (48 mg lotilaner; 1 zuvacia tableta)
EU/2/22/288/014 (48 mg lotilaner; 3 Zuvacie tablety)

[15. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

BLISTER (PSY)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

AdTab

tad

2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

56 mg lotilaner

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

[3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE )
BLISTER (MACKY)

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

AdTab

{

[2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

12 mg lotilaner
48 mg lotilane

3. CISLO SARZE

Lot {Cislo}

4.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

AdTab 56 mg zuvacie tablety pre psy (1,3-2,5 kg)
AdTab 112 mg Zuvacie tablety pre psy (> 2,5-5,5 kg)
AdTab 225 mg Zuvacie tablety pre psy (> 5,511 kg)
AdTab 450 mg Zuvacie tablety pre psy (> 11-22 kg)
AdTab 900 mg Zuvacie tablety pre psy (> 22—45 kg)

A Zlozenie

Kazda zuvacia tableta obsahuje:

AdTab Zuvacie tablety lotilaner (mg)
pre psy (1,3-2,5 kg) 56,25

pre psy (> 2,5-5,5 kg) 112,5

pre psy (> 5,5-11 kg) 225

pre psy (> 11-22 kg) 450

pre psy (> 22-45 kg) 900

Biele az bézové okruhle zuvacie tablety s hnedastymi Skvrnami.

3. Cielové druhy

Psy.

4. Indikacie na pouzitie
Na lie¢bu napadnutia psov blchami a klieStami.

Tento veterinarny lieck ma okamzity smrtiaci i¢inok na blchy (Crtenocephalides felis a C. canis) a
klieSte (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus, I. hexagonus a Dermacentor reticulatus) s trvanim
1 mesiaca vratane prevencie d’al$icho napadnutia.

Blchy a klieste musia napadnut’ hostitel'a a zacat’ sat’, aby mohli byt’ vystavené ucinnej latke.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektor z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia:

Parazity musia zacat’ sat’ hostitel'a, aby mohli byt vystavené lotilaneru. Preto sa nemdze tGplne vylacit
riziko prenosu ochoreni prenaSanych parazitmi.

Je potrebné zvazit moznost, ze zdrojom opitovnej infekcie blchami mdzu byt aj iné zvierata v tej istej
domacnosti, ktoré by sa mali podl'a potreby osetrit’ vhodnym lickom.

Vsetky vyvojové §tadia bich mozu zamorit’ psie leZovisko a miesta pravidelného odpo¢inku, ako st
koberce a makky nabytok. V pripade masivneho zamorenia blchami a na zaciatku kontrolnych
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opatreni by sa tieto plochy mali oSetrit’ vhodnym insekticidnym pripravkom a potom pravidelne
vysavat'.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Vsetky udaje o bezpecnosti a uc¢innosti sa ziskali od psov a Steniat vo veku 8 tyzdiov a starSich s
telesnou hmotnost'ou 1,3 kg a vys$$ou. Z dévodu chybajicich udajov sa pred lieCbou Steniat mladSich
nez § tyzdnov alebo s nizSou telesnou hmotnostou nez 1,3 kg porad’te s veterinarnym lekarom.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Po manipulacii s lickom umyt ruky.

V pripade ndhodného pozitia vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomntl informéaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Gravidita a laktacia:

Laboratdrne $tudie u potkanov nedokazali ziadne teratogénne Gcéinky.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku pocas gravidity alebo laktacie nebola potvrdena. Pred liecbou
gravidnych a dojciacich stk sa porad’te s veterinarnym lekarom.

Plodnost’:

Laboratorne Stidie u potkanov nedokazali ziadny neziaduci G€¢inok na reprodukéntt schopnost’ samcov
a samic.

Bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku u chovnych psov nebola potvrdena. U chovnych psov sa pred
liecbou porad’te s veterinarnym lekarom.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Nie st zname. Pocas klinického testovania sa nepozorovali ziadne interakcie medzi lotilanerom a
bezne pouzivanymi veterinarnymi liekmi.

Predavkovanie:

Po peroralnom podani Stenatam vo veku 89 tyzdnov s hmotnostou 1,3-3,6 kg, lieCenych
nadmernymi davkami, ktoré boli az 5-nasobne vyssie neZ maximalna odporacana davka (43 mg, 129
mg a 215 mg lotilaneru/kg telesnej hmotnosti), pricom bol liek podany osemkrat v mesa¢nych
intervaloch, sa nepozorovali ziadne neziaduce reakcie.

7. Neziaduce ucinky

Cielovy druh: Psy

Velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hldseni):

Hnacka'?, Krvava hna¢ka', Vracanie'?;

Anorexia'?, Letargia?, Polydipsia (zvySeny smid)"%;

Ataxia®, Krée’, Triaska’;

Pruritus (svrbenie)'?;

Neprimerané mo&enie!, Polyuria (nadmerné mo&enie)', Inkontinencia mocu'-?

! Mierne a prechodné
? Zvy¢ajne vymiznu bez lieby
3 Vo vigsine pripadov prechodné

Hlasenie neziaducich ucinkov je ddlezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto pisomnej
informaécii pre pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neti¢inny, kontaktujte v prvom rade
veterinarneho lekara. Neziaduce u€inky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o
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registracii prostrednictvom kontaktnych dajov na konci tejto pisomnej informécie alebo
prostrednictvom narodného systému hlasenia: {tidaje o narodnom systéme}

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Na peroralne pouzitie.

Veterinarny lick sa ma podavat’ v stilade s nasledujiicou tabulkou, aby sa zabezpecila davka 20 az 43

mg lotilaneru/kg telesnej hmotnosti.

Telesna Sila a pocet podanych tabliet
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
>5,5-11,0 1
>11,0-22,0 1
>22,0-45,0 1

>45 Vhodna kombinécia tabliet

Pre psov s telesnou hmotnost'ou nad 45 kg, pouzite vhodni kombinaciu dostupnych sil, aby ste
dosiahli odporuc¢anu davku 2043 mg/kg.
Nedostato¢né davkovanie by mohlo viest’ k neu¢innému pouzitiu a moéze podporovat’ rozvoj

rezistencie.Na zabezpeCenie spravneho davkovania je potrebné ¢o najpresnejsie urcit’ telesnti

hmotnost’.

9. Pokyn o spravnom podani

Zuvacia tableta AdTab ma prijemnu chut’. Podajte Zuvaciu tabletu (tablety) raz za mesiac s krmivom
alebo po podani krmiva.
Na optimalnu kontrolu napadnutia blchami a klie§tami by sa mal liek podavat’ v mesacnych

intervaloch pocas sezony vyskytu bich a/alebo kliestov na zdklade miestnej epidemiologickej situacie.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na papierovej Skatuli a blistri po
Exp. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
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spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikdcia veterinarnych liekov

Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/22/288/001-010

Tablety st zabalené v hlinikovych/hlinikovych blistroch, zabalenych vo vonkajsej papierovej skatuli.
Kazda sila tabliet je k dispozicii vo velkostiach balenia obsahujucich 1 alebo 3 tablety.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
{MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku si dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neZiaduce u¢inky:

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389

PV .BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
Penyb6smka bearapus 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
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Tel: +372 8807513

TIf: +47 81503047

PV .EST@elancoah.com PV.NOR@elancoah.com
E)\\Gda Osterreich

TnA: +386 82880137 Tel: +43 720116570
PV.GRC@elancoah.com PV.AUT@elancoah.com
Espaiia Polska

Tel: +34 518890402 Tel.: +48 221047306
PV.ESP@elancoah.com PV.POL@elancoah.com
France Portugal

Tél: +33 975180507 Tel: +351 308801355
PV.FRA@elancoah.com PV.PRT@elancoah.com
Hrvatska Romania

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
Kvbmpog 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

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

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

17. DalSie informacie

Lotilaner, Cisty enantiomér z triedy izoxazolinov, je u¢inny proti blcham (Ctenocephalides felis a
Ctenocephalides canis) a klieStom druhu Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus a
Rhipicephalus sanguineus.

Lotilaner je silny inhibitor chloridovych kanalov riadenych kyselinou gama—aminomaslovou (GABA),
vysledkom &oho je rychle usmrtenie klie§tov a bich. U¢inok lotilaneru nebol ovplyvneny rezistenciou
voci chloroorganickym zlu¢eninam (cyklodiénom, napr. dieldrin), fenylpyrazolom (napr. fipronil),
neonikotinoidom (napr. imidakloprid), formamidinom (napr. amitraz) a pyretroidom (napr.
cypermetrin).
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U bich dochadza k nastupu Géinku do 4 hodin po prisati a Géinok trva jeden mesiac po podani lieku.
Blchy prisaté na zvierati pred podanim su usmrtené do 6 hodin.

U kliestov dochadza k néstupu ti€inku do 48 hodin po prisati a ti€inok trva jeden mesiac po podani
lieku. KlieSte /. ricinus prisaté na zvierati pred podanim si usmrtené do 8 hodin.

Tento veterinarny liek usmrcuje existujuce a novo vyliahnuté blchy na psoch skor, nez nakladt

vajicka. Liek teda prerusi zivotny cyklus blchy a zabrani kontaminacii prostredia blchami v oblastiach,
do ktorych ma pes pristup.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1 Nazov veterinarneho lieku

AdTab 12 mg Zuvacie tablety pre macky (0,5-2,0 kg)
AdTab 48 mg zuvacie tablety pre macky (> 2,0-8,0 kg)
2. ZloZenie

Kazda zuvacia tableta obsahuje:

AdTab Zuvacie tablety lotilaner (mg)
pre macky (0,5-2,0 kg) 12
pre macky (> 2,0-8,0 kg) 48

Biele az hnedast¢ okruhle zuvacie tablety s hnedastymi Skvrnami.

3. Cielové druhy

Macky.

4. Indikacie na pouzitie
Na lie¢bu napadnutia maciek blchami a klieStami.

Tento veterinarny liek mé okamzity a prediZeny smrtiaci u¢inok na blchy (Ctenocephalides felis a C.
canis) a klieste (Ixodes ricinus) s trvanim 1 mesiaca.

Blchy a klieSte musia napadnut’ hostitel'a a zacat’ sat’, aby mohli byt vystavené U¢innej latke.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inn latku alebo na niektori z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia:

Parazity musia zacat’ sat’ hostitel'a, aby mohli byt vystavené lotilaneru. Preto sa nemdze tGplne vylacit
riziko prenosu ochoreni prenaSanych parazitmi.

Je potrebné zvazit moznost,, ze zdrojom opitovnej infekcie blchami mdzu byt aj iné zvierata v tej istej
domacnosti, ktoré by sa mali podla potreby osetrit’ vhodnym liekom.

Vsetky vyvojové §tadia bich mozu zamorit’ madacie lezovisko a miesta pravidelného odpoginku, ako
su koberce a mikky nabytok. V pripade masivneho zamorenia blchami a na zaciatku kontrolnych
opatreni by sa tieto plochy mali oSetrit’ vhodnym insekticidnym pripravkom a potom pravidelne
vysavat'.

Nemusia sa dosiahnut’ prijateI'né miery G¢innosti, pokial’ sa tento veterinarny liek nepoda s krmivom
alebo do 30 mintt od podania krmiva.

Pre nedostatok udajov potvrdzujicich G¢innost’ na klieSte pri maciatkach sa tento liek neodporica na
liecbu proti kliestom pri maciatkach vo veku do 5 mesiacov.
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Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Udaje o bezpeénosti a Gi¢innosti sa skumali pri ma¢kach vo veku 8 tyzditov a starsich so Zivou
hmotnostou 0,5 kg a vysSou. Z doévodu chybajucich udajov sa pred liecbou maciat mladSich nez 8
tyzdiov alebo s nizSou Zivou hmotnost'ou nez 0,5 kg porad’te s veterinarnym lekarom.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Po manipulacii s lickom si umyt ruky.

V pripade nahodného pozitia vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnt informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Gravidita a laktacia:

Laboratdrne $tudie u potkanov nedokazali ziadne teratogénne Gcéinky.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku pocas gravidity alebo laktacie nebola potvrdena. Pred liecbou
gravidnych a laktujucich maciek sa porad’te s veterinarnym lekarom.

Plodnost’:

Laboratorne Stidie u potkanov nedokazali ziadny neziaduci G€inok na reprodukéntt schopnost’ samcov
a samic.

Bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku u chovnych maciek nebola potvrdena. U chovnych maciek sa
pred liecbou porad’te s veterinarnym lekarom.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Nie su zname. Pocas klinického testovania sa nepozorovali Ziadne interakcie medzi lotilanerom a
bezne pouzivanymi veterinarnymi liekmi.

Predavkovanie:

Po perordlnom podani macatam vo veku 8 tyzdiiov s hmotnostou 0,5 kg, lieCenych nadmernymi
davkami, ktoré boli viac ako 5-nasobne vyssie nez maximalna odpori¢ana davka (130 mg
lotilaneru/kg zivej hmotnosti), pricom bol liek podany osemkrat v mesa¢nych intervaloch, sa
nepozorovali Ziadne neziaduce reakcie.

7. Neziaduce ucinky

Cielovy druh: Macky

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Hyperaktivita'-

Vracanie?

Ataxia (nekoordinovanost’), Svalovy tras
Tachypnoe (rychle plytké dychanie)
Pruritus (svrbenie)!-?

Anorexia (strata chuti do jedla), Letargia

! Mierne a prechodné
2 Zvy¢ajne ustupi bez lie¢by

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neu€inny, kontaktujte v prvom rade veterindrneho lekara.
Neziaduce G¢inky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {iidaje
0 narodnom systéme}.

8.  Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku
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Na peroralne pouzitie.

Ochuteny veterinarny liek sa ma podavat’ v stlade s nasledujiicou tabul’kou, aby sa zabezpecila jedna
davka 6 az 24 mg lotilaneru/kg Zivej hmotnosti.

Ziva hmotnost’ Sila a pocet podanych tabliet
macky (kg) AdTab 12 mg AdTab 48 mg
0,5-2,0 1
>2,0-8,0 1
> 8,0 Vhodna kombinacia tabliet

Pri mackach so zivou hmotnost'ou viac ako 8 kg pouzite vhodnu kombinaciu dostupnych sil, aby ste
dosiahli odporac¢anu davku 6 — 24 mg/kg.

Nedostato¢né davkovanie by mohlo viest’ k neu¢innému pouzitiu a moéze podporovat’ rozvoj
rezistencie. Na zabezpecenie spravneho davkovania je potrebné o najpresnejsie uréit’ ziva hmotnost’.
9. Pokyn o spravnom podani

Veterinarny liek podajte s krmivom alebo do 30 minut od podania krmiva.

Na dosiahnutie optimalnej kontroly nad napadnutim klie§t'ami a blchami sa musi veterinarny liek
podavat’ v mesacnych intervaloch a lie¢ba musi pokra¢ovat’ pocas celého obdobia vyskytu bich
a/alebo kliestov podl'a miestnej epizootologickej situacie.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na papierovej skatuli a blistri po
Exp. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deii v uvedenom mesiaci.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatn¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekérnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov
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Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/22/288/011-014

Tablety st zabalené v hlinikovych/hlinikovych blistroch, zabalenych vo vonkajsej papierovej Skatuli.
Kazda sila tablety je dostupna vo velkostiach baleni obsahujtcich 1 alebo 3 tablety.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouzivatel’ov
{MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku si dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neZiaduce U¢inky:

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

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

Peny0auka bnarapust
Tem: +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
EApGoa Osterreich

TnA: +386 82880137 Tel: +43 720116570
PV.GRC@elancoah.com PV.AUT@elancoah.com
Espaiia Polska

Tel: +34 518890402
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PV .ESP@elancoah.com PV .POL@elancoah.com
France Portugal

Tél: +33 975180507 Tel: +351 308801355
PV.FRA@elancoah.com PV .PRT@elancoah.com
Hrvatska Roménia

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

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

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

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

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

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

17. DalSie informacie

Lotilaner, ¢isty enantiomér z triedy izoxazolinov, je u¢inny proti bicham (Ctenocephalides felis a
Ctenocephalides canis) a proti klieStom (Ixodes ricinus).

Lotilaner je silny inhibitor chloridovych kanalov riadenych kyselinou gama—aminomaslovou (GABA),
vysledkom &oho je rychle usmrtenie klie§tov a bich. V §tadiach in vitro Géinok lotilaneru na niektoré
druhy ¢lankonoZzcov nebol ovplyvneny rezistenciou voci chloroorganickym zluceninam (cyklodiénom,
napr. dieldrin), fenylpyrazolom (napr. fipronil), neonikotinoidom (napr. imidakloprid), formamidinom
(napr. amitraz) a pyretroidom (napr. cypermetrin).

Pri blchach dochadza k nastupu ucinku do 12 hodin po prisati a uc¢inok trvéa jeden mesiac po podani
lieku. Blchy prisaté na zvierati pred podanim st usmrtené do 8 hodin.

Pri klieStoch dochadza k nastupu tc¢inku do 24 hodin po prisati a tcinok trva jeden mesiac po podani
lieku. Klieste prisaté na zvierati pred podanim su usmrtené do 18 hodin.

Tento veterinarny liek usmrcuje existujice a novo vyliahnuté blchy na mackéch skor, nez nakladu

vajicka. Liek tym prerusi Zivotny cyklus blchy a zabrani kontaminacii prostredia blchami v oblastiach,
do ktorych ma macka pristup.
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