VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.

HEITI DYRALYFS

AdTab 56 mg, tuggutdflur, handa hundum (1,3-2,5 kg)
AdTab 112 mg, tugguttflur, handa hundum (>2,5-5,5 kg)
AdTab 225 mg, tugguttflur, handa hundum (>5,5-11 kg)
AdTab 450 mg, tuggutdflur, handa hundum (>11-22 kg)
AdTab 900 mg, tuggutdflur, handa hundum (>22-45 kg)

2.

INNIHALDSLYSING

Virk innihaldsefni:
Hver tuggutafla inniheldur:

AdTab tuggutoflur lotilaner (lotilanerum) (mg)
handa hundum (1,3-2,5 kg) 56,25
handa hundum (>2,5-5,5 kQg) 1125
handa hundum (>5,5-11 kg) 225
handa hundum (>11-22 kq) 450
handa hundum (>22-45 kg) 900

Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Sellulosi, duft

Laktosaeinhydrat

Kisilgerdur orkristalladur sellul6si

purrbragdefni med kjotbragdi

Krospovidon

Po6vidén K30

Natriumlarylsulfat

Vatnsfri kisilkvoda

Magnesiumsterat

Hvitar eda drapplitadar, kringléttar tuggutdflur med brdanum blettum.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til medferdar vid flom og bl6dmitlum hja hundum.

Dyralyfid drepur fleer (Ctenocephalides felis og C. canis) og blédmitla (Rhipicephalus sanguineus,
Ixodes ricinus, I. hexagonus og Dermacentor reticulatus) tafarlaust og vidvarandi i 1 méanud.

Fleer og blodmitlar verda ad festa sig vid hysilinn og byrja ad sjuga blod til ad komast i snertingu vid
virka efnid.

3.3 Frébendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.



3.4 Sérstok varnadaroro

Snikjudyr verda ad sjuga bl6d ur hyslinum til ad komast i snertingu vid lotilaner og pvi er ekki haegt
ao Utiloka heettu & ad hysillinn smitist af smitsjukdémum sem berast med snikjudyrum.

Hafa ber i huga ad 6nnur dyr 4 sama heimili geta borid fléasmit og medhodndla parf pau med
videigandi efni.

Fleer af 6llum lifsstigum geta borist i bali hunda og & venjulega hvildarstadi & bord vid golfteppi og
aklaedi. Ef umfangsmikid fléasmit & sér stad eda pegar varnarradstafanir eru hafnar skal medhondla
vidkomandi svaedi med videigandi efni og ryksuga reglulega.

3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Allar upplysingar um 6ryggi og verkun voru fengnar hja hundum og hvolpum sem voru 8 vikna gamlir
eda eldri og 1,3 kg eda meira ad pyngd. bar sem engar upplysingar liggja fyrir um medferd hja
hvolpum sem eru yngri en 8 vikna gamlir eda léttari en 1,3 kg skal leita rdda hjé dyralaekni adur en
han er hafin.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:
Pvoid hendur eftir ad dyralyfid er medhdndlad.

Ef dyralyfid er dvart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Sérstakar varuoarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekki vid.

3.6  Aukaverkanir

Markdyrategundir: Hundar

Koma érsjaldan fyrir Nidurgangur'?, blédugur nidurgangur?, uppkost'-2
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa lystarleysi'?, svefnhofgi?; ofporsti (aukinn porsti)*?,
medferd, p.m.t. einstok tilvik): 6samhaefdar hreyfingar®, krampi®, skjalfti?,

klagit?,

évideigandi pvaglat!, ofsamiga®?, pvaglekil?

1 Vag og timabundin einkenni
2 Einkenni hverfa venjulega an medferdar
8 Timabundin einkenni i flestum tilfellum

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er hagt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralakni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda gegnum
tilkynningakerfi Lyfjastofnunar. Sja kaflann ,, Tengilidaupplysingar i fylgisedlinum.

3.7 Notkun & medgdngu, vido mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgdngu, vio mjélkurgjof eda hja hundum sem
&tladir eru til undaneldis.



Medganga og mjolkurgjof:

Rannsoknarstofurannsoknir & rottum hafa ekki leitt i 1j6s visbendingar um vanskapandi ahrif, eda
nokkur skadleg ahrif & frjosemi karl- eda kvendyra. Leita skal rada hja dyralaekni adur en medferd er
hafin & medgongu eda vid mjolkurgjof.

Frj6semi:
Leita skal rdda hja dyralekni 46ur en medferd er hafin hja hundum sem notadir eru til undaneldis.

3.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar pekktar. Engar milliverkanir milli lotilaner og algengra dyralyfja komu i 1jés i kliniskum
rannsoknum.

3.9 Tkomuleidir og skammtar
Til inntoku.

Gefa skal dyralyfid i samraemi vid eftirfarandi toflu til ad tryggja ad skammturinn sé 20 til 43 mg
lotilaner/kg likamspyngdar.

Likamspyngd Styrkur og fjoldi taflna sem a ad gefa
hunds (kg) AdTab AdTab AdTab AdTab AdTab
56 mg 112 mg 225 mg 450 mg 900 mg
1,3-2,5 1
>2,5-5,5 1
>5,5-11,0 1
>11,0-22,0 1
>22,0-45,0 1
>45 Videigandi samsetning af toflum

Hja hundum sem vega meira en 45 kg skal nota videigandi samsetningu af peim styrkleikum sem eru i
bodi til ad na radlogdum skammti sem er 20-43 mg/kg.

Vanskémmtun geeti dregid Ur gagnsemi notkunar og ytt undir myndun énamis.

Til pess ad tryggja rétta skommtun skal akvarda likamspyngd eins ndkveemlega og haegt er.

AdTab er bragdbatt tuggutafla. Gefa skal téfluna/téflurnar manadarlega med eda eftir faedu.

Til ad nd hamarks arangri gegn smiti fléa og bl6dmitla, skal gefa dyralyfid manadarlega og halda
afram gjof pess medan & fléa-/bléomitlatimabilinu stendur eftir pvi hvernig faraldsfraedilegar adstedur
eru a hverjum stag.

3.10 Einkenni ofskémmtunar (bradamedferd og moteitur par sem pad a vid )

Engar aukaverkanir komu fram eftir ad 8-9 vikna hvolpum sem végu 1,3-1,6 kg voru gefnir skammtar
sem voru allt ad 5 sinnum meiri en radlagour skammtur (43 mg, 129 mg og 215 mg af lotilaner/kg
likamspyngdar) i atta skipti med manadarmillibili.

3.11 Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ur hattu &
Onaemismyndun

A ekKi vid.

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.



4. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

4.1 ATCvet kodi: QP53BE0O4

4.2  Lyfhrif

Lotilaner, sem er hrein handhverfa af flokki isoxazolina, er virk gegn flom (Ctenocephalides felis og
Ctenocephalides canis), og blodmitla tegundunum Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes
ricinus, Rhipicephalus sanguineus.

Lotilaner er 6flugur loki gamma-amindsmjorsyru (GABA)-styrdra kloridganga sem leidir af sér ad
bl6dmitlar og fleer deyja hratt. Onami gegn lifrenum klérsambdndum (cyclodien, t.d. dieldrin),
phenylpyrazoli (t.d. fipronil), neonicotinoidi (t.d. imidacloprid), formamidini (t.d. amitraz) og
pyrethroidi (t.d. cypermethrin) hafdi ekki &hrif & verkun lotilaner.

Verkun gegn flém kemur fram innan 4 Kist. eftir ad fl6in berst & hundinn og varir i 1 manud eftir ad
Iyfid er gefid. Flaer sem eru & dyrinu fyrir lyfjagjof drepast innan 6 Kist.

Verkun gegn bl6dmitlum kemur fram innan 48 Kist. eftir ad bl6dmitillinn berst & hundinn og varir i
1 manud eftir ad lyfid er gefid. beir I. ricinus bl6dmitlar sem eru & dyrinu fyrir lyfjagjof drepast innan
8 klst.

Dyralyfid drepur fleer sem voru til stadar og nyjar flaer & hundinum &dur en peer geta verpt. Pannig
ryfur dyralyfio lifsferil fléarinnar og kemur i veg fyrir ad fléasmit berist i umhverfid 4 sveedum sem
hundurinn hefur adgang ad.

4.3 Lyfjahvorf

Eftir inntku frasogast lotilaner audveldlega og hamarkspéttni i bl6oi neest innan 2 kist. Faeda eykur
frasogid. Lokahelmingunartimi (terminal half-life) er u.p.b. 4 vikur. bessi langi helmingunartimi
verdur til pess ad nagileg bl6dpéttni helst allt timabilid & milli skammta.

Brotthvarf verdur adallega med Utskilnadi i galli og ad hluta med Gtskilnadi um nyru (minna en 10% af
skammti). Lotilaner umbrotnar ad litlu leyti i meira vatnssakin efni sem eru greinanleg i saur og

pvagi.

5. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1  Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekKki vid.

5.2 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 3 ar

5.3 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.
5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

Toflunum er pakkad i al/alpynnur sem er pakkad i ytri pappadskju.
Hver toflustyrkleiki feest i pakkningasterd med 1, 3 eda 6 toflum.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveaemt reglum a hverjum stad og pvi kerfi sem vid a um viokomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Elanco GmbH

7. MARKADBSLEYFISNUMER

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

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 13/09/2022

9. DAGSETNING SiBDUSTU ENDURSKOBPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD/MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er ekki avisunarskylt.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)




1. HEITI DYRALYFS

AdTab 12 mg, tuggutdflur, handa kéttum (0,5-2,0 kg)
AdTab 48 mg, tuggutdflur, handa kottum (>2,0-8,0 kg)
2. INNIHALDSLYSING

Virk innihaldsefni:
Hver tuggutafla inniheldur:

AdTab tuggutoflur lotilaner (lotilanerum) (mg)
handa kéttum (0,5-2,0 kg) 12
handa kéttum (>2,0-8,0 kg) 48
Hjalparefni:
Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni
Gerduft (bragdefni)
Kisilgerdur orkristalladur selluldsi
Sellul6si, duft
Laktosaeinhydrat
Pévidon K30

Krospovidon
Natriumlarylsulfat
Vanilla (bragdefni)
Vatnsfri kisilkvoda
Magnesiumsterat

Hvitar eda branleitar, kringléttar tuggutdflur med branum blettum.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Kettir.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum
Til medferdar vid flom og blédmitlum hja kéttum.

Dyralyfid drepur fleer (Ctenocephalides felis og C. canis) og blédmitla (Ixodes ricinus) tafarlaust og
vidvarandi i 1 manuad.

Fleer og blodmitlar verda ad festa sig vid hysilinn og byrja ad sjuga blod til ad komast i snertingu vid
virka efnid.

3.3 Frébendingar
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
3.4 Sérstok varnadarord

Snikjudyr verda ad sjuga bldd Gr hyslinum til ad komast i snertingu vid lotilaner og pvi er ekki hagt
ao Utiloka heettu & ad hysillinn smitist af smitsjukdémum sem berast med snikjudyrum.



Hafa ber i huga ad 6nnur dyr & sama heimili geta borid fléasmit og medhondla parf pau med
videigandi efni.

Fler af 6llum lifsstigum geta borist i beeli katta og a venjulega hvildarstadi & bord vio golfteppi og
akleedi. Ef umfangsmikid floasmit & sér stad eda pegar varnarrédstafanir eru hafnar skal medhdndla
vidkomandi svaedi med videigandi efni og ryksuga reglulega.

Mdogulegt er ad asattanleg verkun naist ekki ef dyralyfid er ekki gefid med mat eda innan 30 mindtna
fra fodurgjof.

Vegna 6nogra gagna sem stydja verkun gegn bléomitlum hja yngri kéttum, er ekki meelt med notkun
lyfsins hja kettlingum, 5 manada gémlum eda yngri.

3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar vartdarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundunum:

Upplysingar um 6ryggi og verkun voru fengnar vid rannsokn hja kéttum sem voru 8 vikna gamlir eda
eldri og 0,5 kg eda meira ad pyngd. bar sem engar upplysingar liggja fyrir um meoferd hja kettlingum
yngri en 8 vikna gémlum eda sem eru léttari en 0,5 kg skal leita rdda hja dyralaekni &dur en han er
hafin.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Pvoid hendur eftir ad dyralyfid er medhodndlad.
Ef dyralyfid er dvart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid:

A ekki vid.
3.6 Aukaverkanir

Markdyrategundir: Kettir.

Koma orsjaldan fyrir Ofvirknit?

(<1 dyr / 10.000 dyrum sem f4 Uppkast®

medferd, p.m.t. einstok tilvik): Slingur, vodvaskjalfti
Mas
Klagit?
Lystarleysi, svefnhofgi

1 V&g og timabundin einkenni
2 Einkenni hverfa venjulega an medferdar

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralakni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda gegnum
tilkynningakerfi Lyfjastofnunar. Sja kaflann ,, Tengilidaupplysingar i fylgisedlinum.

3.7 Notkun & medgdngu, vido mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins 4 medgdngu eda vid mjolkurgjof.

Medganga og mjolkurgjof:

Rannsoknarstofurannsoknir & rottum hafa ekki leitt i 1j6s visbendingar um vanskapandi &hrif, eda
nokkur skadleg ahrif & frjosemi karl- eda kvendyra. Leita skal rada hja dyraleekni &dur en medferd er
hafin & medgongu eda vid mjolkurgjof.



Frjosemi:
Leita skal rada hja dyralekni adur en medferd er hafin hja kdttum sem notadir eru til undaneldis.

3.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Engar pekktar.
Engar milliverkanir milli lotilaner og algengra dyralyfja komu i 1jés i kliniskum rannséknum.

3.9 Ikomuleidir og skammtar
Til inntoku.

Gefa skal bragdbeett dyralyfid i samraemi vid eftirfarandi toflu til ad tryggja ad skammturinn sé 6 til
24 mg lotilaner/kg likamspyngdar.

Likamspyngd Styrkur og fjoldi taflna sem & ad gefa
kattar (Kg) AdTab 12 mg AdTab 48 mg
0,5-2,0 1
>2,0-8,0 1
>8,0 Videigandi samsetning af toflum

Pegar um er ad reeda ketti pyngri en 8 kg skal nota videigandi samsetningu af peim styrkleikum sem
eru i bodi til ad na radlogdum skammti sem er 6-24 mg/kg.

Vanskdmmtun geeti dregid Ur gagnsemi notkunar og ytt undir myndun énamis.

Til pess ad tryggja rétta skommtun skal dkvarda likamspyngd eins nakveemlega og haegt er.

Gefa skal dyralyfid med faedu eda innan 30 minatna eftir foourgjof.

Til ad nd hamarks arangri gegn smiti fléa og mitla, skal gefa dyralyfid manadarlega og halda afram

gjof pess @ medan & fléa/blodmitlatimabilinu stendur eftir pvi hvernig faraldsfreedilegar adsteedur eru &
hverjum stad.

3.10 Einkenni ofskémmtunar (bradamedferd og moteitur par sem pad 4 vid )

Engar aukaverkanir komu fram eftir ad 8 vikna kettlingum sem vogu 0,5 kg voru gefnir skammtar sem
voru allt ad 5 sinnum staerri en radlagdur skammtur (130 mg af lotilaner/kg likamspyngdar) i atta
skipti med manadar millibili.

3.11 Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn érverum og snikjudyrum til pess ad draga Ur heattu &
Onaemismyndun

A ekKi vid.

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4, LYFJAFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kodi: QP53BE04

4.2  Lyfhrif



Lotilaner, sem er hrein handhverfa af flokki isoxazélina, er virk gegn flom (Ctenocephalides felis
Ctenocephalides canis) og bl6dmitlum (Ixodes ricinus).

Lotilaner er 6flugur loki gamma-amindsmjorsyru (GABA)-styrdra kloridganga sem leidir af sér ad
bl6dmitlar og fleer deyja hratt. I in vitro rannsoknum hafdi énaemi gegn lifrenum klérsambéndum
(cyclodien, t.d. dieldrin), phenylpyrazoli (t.d. fipronil), neonicotinoidi (t.d. imidacloprid), formamidini
(t.d. amitraz) og pyrethroidi (t.d. cypermethrin) hja sumum liddyrum, ekki ahrif & verkun lotilaner.
Verkun gegn flém kemur fram innan 12 Kist. eftir ad flgin berst & kottinn og varir i 1 manud eftir ad
lyfid er gefid. Fleer sem eru & dyrinu fyrir lyfjagjof drepast innan 8 Kist.

Verkun gegn blodmitlum kemur fram innan 24 Kist. eftir ad bl6dmitillinn berst & kéttinn og varir i

1 méanuad eftir ad lyfid er gefid. beir bldomitlar sem eru & dyrinu fyrir lyfjagjof drepast innan 18 Kist.
Dyralyfid drepur fleer sem voru til stadar og nyjar fleer & kettinum adur en peer geta verpt. Pannig ryfur
dyralyfid lifsferil fldarinnar og kemur i veg fyrir ad fléasmit berist i umhverfid & sveedum sem
kotturinn hefur adgang ad.

4.3 Lyfjahvorf

Eftir inntoku frasogast lotilaner audveldlega og hamarkspéttni i bl6di nest innan 4 kist. Adgengi
(bioavailability) lotilaners er u.p.b. 10 sinnum meira pegar pad er gefid med faedu.
Lokahelmingunartimi (terminal half-life) er u.p.b. 4 vikur (harméniskt medaltal). bessi
helmingunartimi verdur til pess ad naegileg blddpéttni helst allt timabilid & milli skammta.

Brotthvarf verdur adallega med Utskilnadi i galli og ad hluta med Gtskilnadi um nyru (minna en 10% af
skammti). Lotilaner umbrotnar ad litlu leyti i meira vatnssaekin efni sem eru greinanleg i saur og

pvagi.

5. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1  Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekKki vid.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbGdum: 3 ar

5.3  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.
5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

Toflunum er pakkad i al/&lpynnur sem er pakkad i ytri pappadskju.
Hver toflustyrkleiki feest i pakkningasterd med 1, 3 eda 6 toflum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
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6. HEITI MARKABSLEYFISHAFA

Elanco GmbH

7. MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/22/288/011-014

EU/2/22/288/020-021

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 13/09/2022

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKOBPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

(DDIMM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er ekki avisunarskyilt.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)
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VIDAUKI Il

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABDSLEYFIS

Engin.

12



VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

PAPPAASKJA (HUNDAR)

1. HEITI DYRALYFS

AdTab 56 mg, tuggut6flur, handa hundum (1,3-2,5 kg)
AdTab 112 mg, tuggutdflur, handa hundum (>2,5-5,5 kg)
AdTab 225 mg, tugguttflur, handa hundum (>5,5-11 kg)
AdTab 450 mg, tuggutoflur, handa hundum (>11-22 kg)
AdTab 900 mg, tuggutdflur, handa hundum (>22-45 kg)

2. VIRK INNIHALDSEFNI

56 mg lotilaner

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

3. PAKKNINGASTZARD

1 tafla
3 toflur
6 toflur

4. MARKDYRATEGUNDIR

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

5.  ABENDINGAR

Drepur fleer og blédmitla.Virkar i 30 daga.

6. IKOMULEIPIR

Til inntoku.
Gefid med fori eda & eftir fodurgjof.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING
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Exp. {MM/AAAA}

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESIDP FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDIN ,DYRALYF

Dyralyf.

12.  VARNADPARORDPIN ,,GEYMIDP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Elanco GmbH

14. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/22/288/001 (56 mg lotilaner; 1 tuggutafia)
EU/2/22/288/002 (56 mg lotilaner; 3 tuggutdflur)
EU/2/22/288/015 (56 mg lotilaner; 6 tuggutoflur)
EU/2/22/288/003 (112 mg lotilaner; 1 tuggutafla)
EU/2/22/288/004 (112 mg lotilaner; 3 tuggutdflur)
EU/2/22/288/016 (112 mg lotilaner; 6 tugguttflur )
EU/2/22/288/005 (225 mg lotilaner; 1 tuggutafla)
EU/2/22/288/006 (225 mg lotilaner; 3 tuggutdflur)
EU/2/22/288/017 (225 mg lotilaner; 6 tuggutoflur)
EU/2/22/288/007 (450 mg lotilaner; 1 tuggutafla)
EU/2/22/288/008 (450 mg lotilaner; 3 tuggutdflur)
EU/2/22/288/018 (450 mg lotilaner; 6 tuggutdflur)
EU/2/22/288/009 (900 mg lotilaner; 1 tuggutafla)
EU/2/22/288/010 (900 mg lotilaner; 3 tuggutoflur)
EU/2/22/288/019 (900 mg lotilaner; 6 tuggutoflur)

| 15. LOTUNUMER

Lot {nGmer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

PAPPAASKJA (KETTIR)

1. HEITI DYRALYFS

AdTab 12 mg, tuggutoflur, handa kéttum (0,5-2,0 kg)
AdTab 48 mg, tuggutdflur, handa kéttum (>2,0-8,0 kg)

‘ 2. VIRK INNIHALDSEFNI

12 mg lotilaner
48 mg lotilaner

‘ 3. PAKKNINGAST/ZARD

1 tafla
3 toflur
6 toflur

4. MARKDYRATEGUNDIR

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

5. ABENDINGAR

Drepur fleer og bl6dmitla.
Virkar i 30 daga.

6. IKOMULEIPIR

Gefid med fodri eda innan 30 mindtna eftir foourgjof.
Til inntoku.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 10. VARNADARORDPDIN ,,LESIP FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*
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Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDIN ,DYRALYF

Dyralyf.

| 12.  VARNAPARORDIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Elanco GmbH

14. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/22/288/011 (12 mg lotilaner; 1 tuggutafla)
EU/2/22/288/012 (12 mg lotilaner; 3 tuggutoflur)
EU/2/22/288/020 (12 mg lotilaner; 6 tuggutdflur)
EU/2/22/288/013 (48 mg lotilaner; 1 tuggutafla)
EU/2/22/288/004 (48 mg lotilaner; 3 tuggutoflur)
EU/2/22/288/021 (48 mg lotilaner; 6 tuggutoflur)

15. LOTUNUMER

Lot {ndmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

PYNNUR (HUNDAR)

| 1. HEITI DYRALYFS

AdTab

tal

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

56 mg lotilaner

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

3. LOTUNUMER

Lot {ndmer}

‘ 4, FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

PYNNUR (KETTIR)

1. HEITI DYRALYFS

AdTab

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

12 mgq lotilaner
48 mg lotilaner

3. LOTUNUMER

Lot {ndmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

AdTab 56 mg, tuggut6flur, handa hundum (1,3-2,5 kg)
AdTab 112 mg, tuggutoflur, handa hundum (>2,5-5,5 kg)
AdTab 225 mg, tugguttflur, handa hundum (>5,5-11 kg)
AdTab 450 mg, tuggutdflur, handa hundum (>11-22 kg)
AdTab 900 mg, tuggutdflur, handa hundum (>22-45 kg)

2. Innihaldslysing

Hver tuggutafla inniheldur:

AdTab tuggutoflur lotilaner (mg)
handa hundum (1,3-2,5 kg) 56,25
handa hundum (>2,5-5,5 kg) 112,5
handa hundum (>5,5-11 kg) 225
handa hundum (>11-22 kq) 450
handa hundum (>22-45 kg) 900

Hvitar eda drapplitadar, kringléttar tuggutdflur med brdanum blettum.

3. Markdyrategundir

Hundar

4.,  Abendingar fyrir notkun
Til medferdar vid flom og blédmitlum hja hundum.

Dyralyfid drepur fleer (Ctenocephalides felis og C. canis) og blédmitla (Rhipicephalus sanguineus,
Ixodes ricinus, I. hexagonus og Dermacentor reticulatus) tafarlaust og vidvarandi i 1 manud.

Fleer og blodmitlar verda ad festa sig vid hysilinn og byrja ad sjuga blod til ad komast i snertingu vid
virka efnid.

5. Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadarord

Sérstakar varudarreglur:

Snikjudyr verda ad sjuga blod ur hyslinum til ad komast i snertingu vid lotilaner og pvi er ekki haegt
ad Utiloka heettu & ad hysillinn smitist af smitsjukdomum sem berast med snikjudyrum.

Hafa ber i huga ad 6nnur dyr & sama heimili geta borid fl6asmit og medhodndla parf pau med
videigandi efni.

Fleer af 6llum lifsstigum geta borist i bali hunda og & venjulega hvildarstadi & bord vid golfteppi og
aklaedi. Ef umfangsmikid fléasmit & sér stad eda pegar varnarradstafanir eru hafnar skal medhondla
vidkomandi svadi med videigandi efni og ryksuga reglulega.
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Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:

Allar upplysingar um 6ryggi og verkun voru fengnar hja hundum og hvolpum sem voru 8 vikna gamlir
eda eldri og 1,3 kg eda meira ad pyngd. Par sem engar upplysingar liggja fyrir um medferd hja
hvolpum sem eru yngri en 8 vikna gamlir eda léttari en 1,3 kg skal leita rdda hja dyralaekni adur en
han er hafin.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid:

Pvoid hendur eftir ad dyralyfid er medhodndlad.

Ef dyralyfid er dvart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:

Rannsdknarstofurannsoknir & rottum hafa ekki leitt i ljos visbendingar um vanskapandi &hrif.

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgdngu eda vid mjolkurgjof. Leita skal rada hja
dyraleekni 4dur en medferd er hafin & medgoéngu eda vid mjolkurgjof.

Frj6semi:

Rannséknarstofurannsoknir & rottum hafa ekki leitt i 1j6s neinar visbendingar um skadleg ahrif &
frjésemi karl- eda kvendyra.

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins hja hundum sem atladir eru til undaneldis. Leita skal
rada hja dyralaekni 4dur en medferd er hafin hja hundum sem notadir eru til undaneldis.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Engar pekktar. Engar milliverkanir milli lotilaner og algengra dyralyfja komu i 1jés i kliniskum
rannsoknum.

Ofskémmtun:

Engar aukaverkanir komu fram eftir ad 8-9 vikna hvolpum sem végu 1,3-1,6 kg voru gefnir skammtar
sem voru allt ad 5 sinnum meiri en radlagour skammtur (43 mg, 129 mg og 215 mg af lotilaner/kg
likamspyngdar) i atta skipti med manadarmillibili.

7. Aukaverkanir

Markdyrategundir: Hundar

Koma drsjaldan fyrir (<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok tilvik):

Nidurgangur?, blédugur nidurgangur?, uppkostt>
lystarleysi2, svefnhofgiZ; ofporsti (aukinn porsti)*?,
6samhafdar hreyfingar®, krampi®, skjalfti®,

klagit?,

6videigandi pvaglat?, ofsamigal?, pvagleki®?

1 Vg og timabundin einkenni
2 Einkenni hverfa venjulega &n medferdar
8 Timabundin einkenni i flestum tilfellum

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er hagt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralakni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. pad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda: {lysing & kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof
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Til inntoku.

Gefa skal dyralyfid i samraemi vid eftirfarandi toflu til ad tryggja ad skammturinn sé 20 til 43 mg
lotilaner/kg likamspyngdar.

Likamspyngd Styrkur og fjéldi tafina sem & ad gefa
hunds (kg) AdTab AdTab AdTab AdTab AdTab
56 mg 112 mg 225 mg 450 mg 900 mg
1,3-2,5 1
>2555 1
>5,5-11,0 1
>11,0-22,0 1
>22,0-45,0 1
>45 Videigandi samsetning af toflum

Hja hundum sem vega meira en 45 kg skal nota videigandi samsetningu af peim styrkleikum sem eru i
bodi til ad na radlogdum skammti sem er 20-43 mg/kg.

Vanskémmtun gaeti dregid Ur gagnsemi notkunar og ytt undir myndun énamis.

Til pess ad tryggja rétta skdmmtun skal akvarda likamspyngd eins nakveemlega og hagt er.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

AdTab er bragobeett tuggutafla. Gefa skal t6fluna/téflurnar manadarlega med eda an fadu.

Til ad na hamarksarangri gegn smiti fléa og bl6dmitla skal gefa dyralyfid manadarlega og halda afram
gjof pess medan a floa-/blodmitlatimabilinu stendur, eftir pvi hvernig faraldsfreedilegar adsteedur eru &
hverjum stad.

10. Biotimi fyrir afurdarnytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og pynnunni & eftir
Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

12.  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

Markmidid er ad vernda umhverfio.

Leitid rdda hja dyralaekni eda i apteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota.
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13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er ekki avisunarskyilt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaerdir

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

Toflunum er pakkad i al/alpynnur sem er pakkad i ytri pappatskju. Hver styrkleiki af tuggutoflum faest
i pakkningasteerd med 1, 3 eda 6 toflum.

EKKi er vist ad allar pakkningarsteerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
{(MM/AAAA}

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, byskaland

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +32 330000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
Peny6anka Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +48 221047815 Tél/Tel: +352 20881943
PV.BGR@elancoah.com PV.LUX@elancoah.com
Ceska republika Magyarorszag

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

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

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

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

TnA: +386 82880137 Tel: +43 720116570

PV.GRC@elancoah.com PV.AUT@elancoah.com
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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
TnA: +386 82880096
PV.CYP@elancoah.com

Latvija
Tel: +372 8840390
PV.LVA@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

Framleidandi abyrgur fyrir lokasampykkt:
Elanco France S.A.S., 26 rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Frakkland

17. APRARUPPLYSINGAR

Lotilaner, sem er hrein handhverfa af flokki isoxazdlina, er virk gegn flom (Ctenocephalides felis og
Ctenocephalides canis), og bléomitla tegundunum Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes
ricinus, Rhipicephalus sanguineus.

Lotilaner er 6flugur loki gamma-amindsmjorsyru (GABA) styrdra kléridganga sem leidir af sér ad
blédmitlar og fleer deyja hratt. Onaemi gegn lifreenum kldrsambondum (cyclodien, t.d. dieldrin),
phenylpyrazoli (t.d. fipronil), neonicotinoidi (t.d. imidacloprid), formamidini (t.d. amitraz) og
pyrethroidi (t.d. cypermethrin) hafdi ekki ahrif & verkun lotilaner.

Verkun gegn flom kemur fram innan 4 Kist. eftir ad fléin berst & hundinn og varir i 1 méanud eftir ad
lyfid er gefid. Flaer sem eru & dyrinu fyrir lyfjagjof drepast innan 6 Kist.

Verkun gegn bl6dmitlum kemur fram innan 48 Kist. eftir ad bl6dmitillinn berst & hundinn og varir i

1 manud eftir ad lyfid er gefid. beir I. ricinus blodmitlar sem eru & dyrinu fyrir lyfjagjof drepast innan
8 kist.
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Dyralyfid drepur fleer sem voru til stadar og nyjar fleer & hundinum &dur en peer geta verpt. Pannig
ryfur dyralyfio lifsferil fléarinnar og kemur i veg fyrir ad fléasmit berist i umhverfid 4 sveedum sem
hundurinn hefur adgang ad.
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FYLGISEDILL:

1. Heiti dyralyfs

AdTab 12 mg, tuggutoflur, handa kéttum (0,5-2,0 kg)
AdTab 48 mg, tuggutdflur, handa kottum (>2,0-8,0 kg)
2. Innihaldslysing

Hver tuggutafla inniheldur:

AdTab tuggutoflur lotilaner (mg)
handa kottum (0,5-2,0 kg) 12
handa kottum (>2,0 — 8,0 kg) 48

Hvitar eda branleitar, kringléttar tuggutdflur med branum blettum.

3. Markdyrategundir

Kettir

4.  Abendingar
Til medferoar vid flom og blédmitlum hja kottum.

Dyralyfid drepur fleer (Ctenocephalides felis og C. canis) og blodmitla (, Ixodes ricinus,) tafarlaust og
vidvarandi i 1 manuo.

Fleer og blodmitlar verda ad festa sig vid hysilinn og byrja ad sjuga blod til ad komast i snertingu vid
virka efnid.

5. Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstakar varudarreglur:

Snikjudyr verda ad sjuga blod ur hyslinum til ad komast i snertingu vid lotilaner og pvi er ekki haegt
ad Utiloka heettu & ad hysillinn smitist af smitsjokdomum sem berast med snikjudyrum.

Hafa ber i huga ad 6nnur dyr & sama heimili geta borid fl6asmit og medhodndla parf pau med
videigandi efni.

Fler af 6llum lifsstigum geta borist i beeli katta og a venjulega hvildarstadi & bord vid golfteppi og
aklaeoi. Ef umfangsmikio fl6asmit & sér stad eda pegar varnarradstafanir eru hafnar skal meohondla
vidkomandi svaedi med videigandi efni og ryksuga reglulega.

EkKi er vist ad aseettanleg virkni lyfsins nist ef dyralyfid er ekki gefid med fedu eda innan

30 minatna eftir fodurgjof.

Vegna skorts & gégnum sem stydja vid virkni lyfsins gegn blédmitlum hja ungum koéttum, er ekki
melt med notkun pessa dyralyfs hja kettlingum fimm ménada gémlum eda yngri.
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Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:

Upplysingar um 6ryggi og verkun voru fengnar i rannsoknum hjé kéttum sem voru 8 vikna gamlir eda
eldri og 0,5 kg eda meira ad pyngd. Par sem engar upplysingar liggja fyrir um medferd hjé kettlingum
yngri en 8 vikna gémlum eda sem eru léttari en 0,5 kg skal leita rdda hja dyralaekni &dur en han er
hafin.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio
Pvoid hendur eftir ad dyralyfid er medhodndlad.

Ef dyralyfid er 6vart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:

Rannsoknarstofurannsoknir & rottum hafa ekki leitt i 1j6s visbendingar um vanskapandi ahrif, eda
nokkur skadleg ahrif & frjdsemi karl- eda kvendyra. Ekki hefur verid synt fram & éryggi dyralyfsins hja
koéttum sem atladir eru til undaneldis, & medgongu eda vid mjolkurgjof. Leita skal rada hja dyraleaekni
adur en medferd er hafin & medgongu eda vido mjolkurgjof.

Frj6semi:

Rannsdknarstofurannsoknir & rottum hafa ekki leitt i [jos neinar visbendingar um skadleg ahrif &
frjosemi karl- eda kvendyra.

EKKi hefur verio synt fram a 6ryggi dyralyfsins hja kéttum sem atladir eru til undaneldis. Leita skal
rada hja dyralaekni a&dur en medferd er hafin hja kéttum sem notadir eru til undaneldis.

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir:
Engar pekktar. Engar milliverkanir milli lotilaner tuggutafina og algengra dyralyfja komu i 1jés i
Kliniskum ranns6knum.

Ofskdmmtun:

Engar aukaverkanir komu fram eftir ad 8 vikna kettlingum sem vogu 0,5 kg voru gefnir skammtar sem
voru allt ad 5 sinnum staerri en radlagdur skammtur (130 mg af lotilaner/kg likamspyngdar) i atta
skipti med manadarmillibili.

7. AUKAVERKANIR

Markdyrategundir: Kettir

Koma drsjaldan fyrir (<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok tilvik):
Ofvirkni®?

Uppkost?

Slingur (samhefingarleysi), vodvaskjalfti

Mas (hrdo, grunn éndun)

Klagit?

Lystarleysi (minnkud matarlyst), svefnhofgi

1 Vag og timabundin einkenni
2 Einkenni hverfa venjulega &n medferdar

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er hagt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
haegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda: {lysing & kerfinu}.
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8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof
Til inntoku.

Gefa skal bragdbeett dyralyfid i samreemi vio eftirfarandi toflu til ad tryggja ad stakur skammtur sé
6 til 24 mg lotilaner/kg likamspyngdar.

Likamspyngd Styrkur og fjoldi taflna sem & ad gefa
kattar (kg) AdTab 12 mg AdTab 48 mg
05-20 1
>2,0-8,0 1
>8,0 Videigandi samsetning af toflum

Pegar um er ad reeda ketti pyngri en 8 kg skal nota videigandi samsetningu af peim styrkleikum sem
eru i bodi til ad na radlogdum skammti sem er 6-24 mg/kg.

Vanskémmtun geeti dregid Ur gagnsemi notkunar og ytt undir myndun énamis.

Til pess ad tryggja rétta skommtun skal dkvarda likamspyngd eins nakveemlega og haegt er.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Gefa skal dyralyfid med feedu eda innan 30 minatna eftir foourgjof.

Til ad nd hamarks arangri gegn smiti fléa og bl6dmitla, skal gefa dyralyfid manadarlega og halda
afram gjof pess & medan & flda/blodmitlatimabilinu stendur eftir pvi hvernig faraldsfraedilegar
aosteedur eru & hverjum stad.

10. Biatimi fyrir afuréanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

EkKki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & éskjunni og pynnunni a eftir
Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

12. Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid a um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

Markmidid er ad vernda umhverfid.

Leitid rada hja dyralaekni eda i apéteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.

13.  Flokkun dyralyfsins
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Dyralyfid er ekki avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaerdir

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

Toflunum er pakkad i al/alpynnur sem er pakkad i ytri pappatskju. Hver styrkleiki af tuggutoflum faest
i pakkningasteerd med 1, 3 eda 6 toflum.

EKKi er vist ad allar pakkningarsteerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
MM/AAAA

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary)..

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, byskaland

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

Peny0auka bbearapus
Tem: +48 221047815
PV.BGR@elancoah.com

Ceska republika
Tel: +420 228880231
PV.CZE@elancoah.com

Danmark
TIf: +45 78775477
PV.DNK@elancoah.com

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

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

E)M\ada
TnA: +386 82880137
PV.GRC@elancoah.com

Espafia
Tel: +34 518890402

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

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

Magyarorszag
Tel.: +36 18506968
PV.HUN@elancoah.com

Malta
Tel: +36 18088530
PV.MLT@elancoah.com

Nederland
Tel: +31 852084939
PV.NLD@elancoah.com

Norge
TIf: +47 81503047
PV.NOR@elancoah.com

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

Polska
Tel.: +48 221047306



PV.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
Kvbztpog 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

Framleidandi abyrgur fyrir lokasampykkt:
Elanco France S.A.S., 26 rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Frakkland

17. APRARUPPLYSINGAR

Lotilaner, sem er hrein handhverfa af flokki isoxazdlina, er virk gegn flom (Ctenocephalides felis og
Ctenocephalides canis) og blédmytlum (Ixodes ricinus).

Lotilaner er 6flugur loki gamma-amindsmjérsyru (GABA)-styréra kl6ridganga sem leidir af sér ad
blédmitlar og fleer deyja hratt. I in vitro rannsoknum hafdi 6naemi gegn lifreenum klérsambéndum
(cyclodien, t.d. dieldrin), phenylpyrazoli (t.d. fipronil), neonicotinoidi (t.d. imidacloprid), formamidini
(t.d. amitraz) og pyrethroidi (t.d. cypermethrin) hja sumum liddyrum, ekki ahrif & verkun lotilaner.

Verkun gegn flom kemur fram innan 12 kist. eftir ad fl6in berst & kottinn og varir i 1 manud eftir ad
Iyfid er gefid. Fleer sem eru & dyrinu fyrir lyfjagjof drepast innan 8 Kkist.

Verkun gegn bl6dmitlum kemur fram innan 24 Kist. eftir ad bl6dmitillinn berst & kéttinn og varir i
1 manuo eftir ad lyfid er gefid. beir blodmitlar sem eru a dyrinu fyrir lyfjagjof drepast innan 18 Kist.

Dyralyfid drepur flaeer sem voru til stadar og nyjar fleer a kettinum &dur en peer geta verpt. bannig ryfur

dyralyfid lifsferil fléarinnar og kemur i veg fyrir ad fléasmit berist i umhverfid & sveedum sem
kotturinn hefur adgang ad.
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