LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava aine:
Yksi purutabletti sisaltda:

AdTab -purutabletit lotilaneeria (lotilanerum) (mg)
koiralle (1,3-2,5 kg) 56,25

koiralle (> 2,5-5,5 kg) 112,5

koiralle (> 5,511 kg) 225

koiralle (> 11-22 kg) 450

koiralle (> 22-45 kg) 900

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Selluloosajauhe

Laktoosimonohydraatti

Selluloosa, mikrokiteinen, silikonoitu

Kuivaliha-aromi

Krospovidoni

Povidoni K30

Natriumlauryylisulfaatti

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton

Magnesiumstearaatti

Valkoinen tai beige pyored purutabletti, jossa on rusehtavia pilkkuja.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Koira.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain
Koirien kirppu- ja puutiaistartuntojen hoitoon.

Eldinladkevalmisteella on viliton ja jatkuva tappava vaikutus kirppuja (Ctenocephalides felis ja
C. canis) ja puutiaisia (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus, I. hexagonus ja Dermacentor



reticulatus) vastaan 1 kuukauden ajan.

Kirppujen ja puutiaisten téytyy kiinnittyé iséntéén ja aloittaa sydminen, jotta ne altistuvat vaikuttavalle
aineelle.

3.3 Vasta-aiheet
Ei saa kéyttéé tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
3.4 Erityisvaroitukset

Loisten on aloitettava sydminen isénnén iholla, jotta ne altistuvat lotilaneerille. Sen vuoksi loisten
levittdmien infektiotautien tartunnan riskid ei voida kokonaan sulkea pois.

On myds otettava huomioon se mahdollisuus, ettd kirpputartunnan ldahteend voivat olla muut saman
talouden eldimet, ja myds ne pitdd tarvittaessa hoitaa niille sopivalla valmisteella.

Kaikissa kehitysvaiheissa olevia kirppuja voi esiintya koiran makuualustalla ja paikoissa, joissa eldin
tavallisesti lepéd, kuten matoilla ja pehmeilld kalusteilla. Kun kirppuja on erittdin paljon ja kun
tartunnan hoito aloitetaan, ndmaé paikat on késiteltdva sopivalla késittelyaineella ja ne on imuroitava
sadnndllisesti.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:

Kaikki turvallisuutta ja tehoa koskevat tiedot ovat perdisin vahintddn 8 viikon ikdisistd ja 1,3 kg:n
painoisista koirista ja koiranpennuista. Koska tietoja ei ole saatavilla, ennen kéyttd4 alle 8 viikon
ikdisten tai alle 1,3 kg:n painoisten koiranpentujen hoitoon on kysyttiva neuvoa eldinlaédkéarilta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldékettd eldimille antavan henkildén on noudatettava:

Pese kddet valmisteen kisittelyn jalkeen.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kdanny valittomaésti lddkérin puoleen ja nédytd hénelle pakkausseloste
tai myyntipééllys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Kohde-eléinlajit: koira

Hyvin harvinainen ripuli'?, verinen ripuli', oksentelu'-%;
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta anoreksia'?, letargia®; polydipsia'+?
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset ataksia®, kouristuskohtaukset®, vapina?

mukaan luettuina): Kutina!2

sopimaton virtsaaminen', polyuria'~, virtsaumpi'=

! Lievid ja ohimenevid
2 Menevit tavallisesti ohi ilman hoitoa
3 Yleensd ohimenevii

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedé. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Ilmoitukset ldhetetddn mieluiten eldinldadkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai



kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjdrjestelméan kautta. Katso
yhteystiedot pakkausselosteen kohdasta Yhteystiedot.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana tai siitoseldimind kaytettavilld koirilla ei ole
selvitetty.

Tiineys ja laktaatio:

Laboratoriotutkimuksissa rotilla ei ole 16ydetty ndyttdd epdamuodostumia aiheuttavista vaikutuksista tai
urosten ja naaraiden lisddntymiskykyyn kohdistuvista haittavaikutuksista. Ennen kéytto4 tiineyden ja
laktaation aikana on kysyttdvé neuvoa eldinléédkarilta.

Hedelmallisyys:
Ennen kayttod siitoseldimind kdytettdvien koirien hoitoon on kysyttdva neuvoa eldinladkarilta.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Ei tunneta. Kliinisissé tutkimuksissa ei havaittu yhteisvaikutuksia lotilaneerin ja yleisesti kiytettdvien
eldinladkevalmisteiden valilla.

3.9 Antoreitit ja annostus
Suun kautta.

Eldinladkevalmiste annostellaan seuraavan taulukon mukaisesti, jolloin varmistetaan lotilaneeriannos
20-43 mg/kg:

Koiran paino Annettavien tablettien vahvuus ja lukuméiri
(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 Tarkoituksenmukainen tablettien yhdistelma

Kayté yli 45 kg:n painoisille koirille saatavilla olevien vahvuuksien tarkoituksenmukaista yhdistelméa,
jotta saat aikaan suositusannoksen 20—43 mg/kg.

Aliannostus voi johtaa hoidon tehottomuuteen ja edistda resistenssin kehittymisté.

Eldimen paino on mééritettdvd mahdollisimman tarkoin, jotta varmistetaan oikea annos.

AdTab -tabletit ovat maistuvia pureskeltavia ja maustettuja tabletteja. Anna purutabletti/purutabletit
kuukausittain ruoan kanssa tai ruokailun jéilkeen.

Kirppu- ja puutiaistartuntojen hoidon optimoimiseksi eldinladkevalmistetta tulisi kdyttdd kuukauden
vilein, ja kdyttod tulisi jatkaa koko kirppu- ja/tai puutiaiskauden ajan paikallisen epidemiologisen
tilanteen perusteella.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilanteessa ja vasta-aineet)

Haittavaikutuksia ei havaittu, kun 89 viikon ikéisille ja 1,3-3,6 kg:n painoisille koiranpennuille
annettiin kahdeksana kertana kuukauden vilein suun kautta yliannoksia, jotka olivat jopa
viisinkertaisia suurimpaan suositusannokseen nihden (43 mg/kg, 129 mg/kg ja 215 mg/kg
lotilaneeria).



3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildiikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislidfikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QP53BE(04
4.2 Farmakodynamiikka

Lotilaneerin puhdas enantiomeeri kuuluu isoksatsoliiniryhméén ja se tehoaa kirppuihin
(Ctenocephalides felis ja Ctenocephalides canis) sekd puutiaislajeihin Dermacentor reticulatus, Ixodes
hexagonus, Ixodes ricinus ja Rhipicephalus sanguineus.

Lotilaneeri on voimakas gamma-aminovoihapon (GABA) sdételemien kloridikanavien estdja, joka saa
aikaan puutiaisten ja kirppujen nopean kuoleman. Resistenssi orgaanisille klooriyhdisteille
(syklodieenit, esim. dieldriini), fenyylipyratsoleille (esim. fiproniili), neonikotinoideille (esim.
imidaklopridi), formamidiineille (esim. amitratsi) ja pyretroideille (esim sypermetriini) ei vaikuta
lotilaneerin tehoon.

Vaikutus kirppuihin alkaa 4 tunnin kuluessa kiinnittymisesti ja jatkuu 1 kuukauden ajan valmisteen
antamisen jélkeen. Eldimessd ennen valmisteen antamista olleet kirput kuolevat 6 tunnin kuluessa.
Vaikutus puutiaisiin alkaa 48 tunnin kuluessa kiinnittymisesté ja jatkuu 1 kuukauden ajan valmisteen
antamisen jilkeen. Eldimessd ennen valmisteen antamista olleet puutiaiset (/. ricinus) kuolevat

8 tunnin kuluessa.

Eldinladkevalmiste tappaa koirassa olevat ja koiraan juuri tarttuneet kirput ennen kuin ne ehtivét
munia. Valmiste katkaisee siten kirpun elinkierron ja estéé kirppujen levidmisen ympéristoon alueilla,
joille koira paésee.

4.3 Farmakokinetiikka

Lotilaneeri imeytyy nopeasti suun kautta tapahtuvan annostelun jéilkeen, ja huippupitoisuus plasmassa
saavutetaan 2 tunnissa. Ruoka lisdd imeytymistd. Terminaalinen puoliintumisaika on noin 4 viikkoa.
Pitkd terminaalinen puoliintumisaika mahdollistaa tehokkaan l4ddkeainepitoisuuden veressd koko
annosteluvilin ajaksi.

Pédasiallinen eliminaatioreitti on erittyminen sappeen, erittyminen munuaisten kautta on vahdisempi
eliminaatioreitti (alle 10 % annoksesta). Lotilaneeri metaboloituu vdhéisessd maarin
hydrofiilisemmiksi yhdisteiksi, joita havaitaan ulosteissa ja virtsassa.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.



5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta
5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Ei erityisié sdilytysohjeita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Tabletit on pakattu alumiini/alumiini-ldpipainopakkauksiin, jotka on pakattu kartonkikoteloon.
Jokaista tablettivahvuutta on saatavana 1 ja 3 tabletin pakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimiittomien lilikevalmisteiden tai niisti periisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd hivittdd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetddn lddkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyji seké kyseessd olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Elanco GmbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/22/288/001-010

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myyntiluvan myontdmispéivimaéra: 13/09/2022

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP/KK/VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Ei vaadi eldinlddkeméadrdysta.

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).




1. ELAINLAAKKEEN NIMI

AdTab 12 mg purutabletit kissalle (0,5-2,0 kg)

AdTab 48 mg purutabletit kissalle (> 2,0-8,0 kg)

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava aine:
Yksi purutabletti siséltai:

AdTab -purutabletit lotilaneeria (lotilanerum) (mg)
kissalle (0,5-2,0 kg) 12
kissalle (> 2,0-8,0 kg) 48
Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Hiivajauhe (aromi)

Selluloosa, mikrokiteinen, silikonoitu

Selluloosajauhe

Laktoosimonohydraatti

Povidoni K30

Krospovidoni

Natriumlauryylisulfaatti

Vaniliini (aromi)

Piidioksidi, kolloidinen, vedeton

Magnesiumstearaatti

Valkoinen tai rusehtava pyored purutabletti, jossa on rusehtavia pilkkuja.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Kissa.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain
Kissojen kirppu- ja puutiaistartuntojen hoitoon.

Eldinladkevalmisteella on véliton ja jatkuva tappava vaikutus kirppuja (Ctenocephalides felis ja
C. canis) ja puutiaisia (Ixodes ricinus) vastaan 1 kuukauden ajan.

Kirppujen ja puutiaisten tdytyy kiinnittyé iséntéén ja aloittaa sydminen, jotta ne altistuvat vaikuttavalle
aineelle.



3.3 Vasta-aiheet
Ei saa kéyttéé tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
3.4 Erityisvaroitukset

Loisten on aloitettava sydminen isénnén iholla, jotta ne altistuvat lotilaneerille. Sen vuoksi loisten
levittdmien infektiotautien tartunnan riskid ei voida kokonaan sulkea pois.

On myds otettava huomioon se mahdollisuus, ettd kirpputartunnan ldhteend voivat olla muut saman
talouden eldimet, ja myds ne pitdd tarvittaessa hoitaa niille sopivalla valmisteella.

Kaikissa kehitysvaiheissa olevia kirppuja voi esiintyé kissan makuualustalla ja paikoissa, joissa eldin
tavallisesti lepéd, kuten matoilla ja pehmeilld kalusteilla. Kun kirppuja on erittdin paljon ja kun
tartunnan hoito aloitetaan, ndma paikat on késiteltdva sopivalla késittelyaineella ja ne on imuroitava
sadnndllisesti.

Riittdvaa tehoa ei valttdmattd saavuteta, jos eldinlddkevalmistetta ei anneta ruoan kanssa

tai 30 minuutin sisélld ruokkimisesta.

Tiedot valmisteen tehosta puutiaisia vastaan nuorilla kissoilla ovat riittdméttomié, joten tédta
valmistetta ei suositella puutiaisten torjuntaan 5 kuukauden ikisille tai sitd nuoremmille
kissanpennuille.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kiytt66n kohde-eldinlajilla:

Turvallisuutta ja tehoa on tutkittu vahintdan 8 viikon ikéisilld ja vahintéén 0,5 kg:n painoisilla
kissoilla. Koska tietoja ei ole saatavilla, ennen kayttdd alle 8 viikon ikdisten tai alle 0,5 kg:n painoisten
kissanpentujen hoitoon on kysyttdva neuvoa eldinlaakarilta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkildén on noudatettava:

Pese kddet valmisteen kisittelyn jalkeen.
Jos vahingossa nielet valmistetta, kdanny valittomasti lddkérin puoleen ja nédytd hénelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Kohde-eldinlajit: kissa

Hyvin harvinainen hyperaktiivisuus'*
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta oksentelu?
eldimesta, yksittdiset ilmoitukset ataksia, lihasvapina
mukaan luettuina):
takypnea
pruritus'

anoreksia, letargia

! Lievid ja ohimenevid
2 Menee tavallisesti ohi ilman hoitoa

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [lmoitukset ldhetetéén mieluiten eldinldékérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta. Katso



yhteystiedot pakkausselosteen kohdasta Yhteystiedot.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden tai laktaation aikana ei ole selvitetty.

Tiineys ja laktaatio:

Laboratoriotutkimuksissa rotilla ei ole loydetty néyttod epdmuodostumia aiheuttavista vaikutuksista tai

urosten ja naaraiden lisddntymiskykyyn kohdistuvista haittavaikutuksista. Ennen kéytto4 tiineyden ja
laktaation aikana on kysyttava neuvoa eldinlaakarilt.

Hedelmallisyys:
Ennen kayttod siitoseldimind kaytettdvien kissojen hoitoon on kysyttdva neuvoa eldinlddkarilta.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ldiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
Ei tunneta.

Kliinisissa tutkimuksissa ei havaittu yhteisvaikutuksia lotilaneerin ja yleisesti kdytettdvien
eldinlddkevalmisteiden valilla.

3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.

Maustettu eldinlddkevalmiste annostellaan seuraavan taulukon mukaisesti, jolloin varmistetaan
lotilaneerin kerta-annos 6—24 mg/kg:

Kissan paino Annettavien tablettien vahvuus ja lukuméairi
(kg) AdTab 12 mg AdTab 48 mg
0,5-2,0 1
>2,0-8,0 1
> 8,0 Tarkoituksenmukainen tablettien yhdistelma

Jos kissan paino on yli 8 kg, kéyté saatavilla olevien vahvuuksien tarkoituksenmukaista yhdistelmas,
jotta saat aikaan suositusannoksen 6—24 mg/kg.

Aliannostus voi johtaa hoidon tehottomuuteen ja edistdd resistenssin kehittymista.

Eldimen paino on mééritettdvd mahdollisimman tarkoin, jotta varmistetaan oikea annos.

Anna eldinlddkevalmiste ruoan kanssa tai 30 minuutin sisélld ruokkimisesta.

Kirppu- ja puutiaistartuntojen hoidon optimoimiseksi eldinldadkevalmistetta tulisi kdyttdd kuukauden
vilein, ja kdyttod tulisi jatkaa koko kirppu- ja/tai puutiaiskauden ajan paikallisen epidemiologisen
tilanteen perusteella.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hititilanteessa ja vasta-aineet)

Haittavaikutuksia ei havaittu, kun 8 viikon ikéisille ja 0,5 kg:n painoisille kissanpennuille annettiin

kahdeksana kertana kuukauden vilein suun kautta annoksia, jotka olivat yli viisinkertaisia suurimpaan

suositusannokseen néhden (130 mg/kg lotilaneeria).

3.11 Kaiyttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislidfikkeiden kiyton rajoitukset

resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.



3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QP53BE04
4.2 Farmakodynamiikka

Lotilaneerin puhdas enantiomeeri kuuluu isoksatsoliiniryhmaéén, ja se tehoaa kirppuihin
(Ctenocephalides felis ja Ctenocephalides canis) seka puutiaisiin (Ixodes ricinus).

Lotilaneeri on voimakas gamma-aminovoihapon (GABA) séitelemien kloridikanavien estdjd, joka saa
aikaan puutiaisten ja kirppujen nopean kuoleman. /n vitro -tutkimuksissa resistenssi orgaanisille
klooriyhdisteille (syklodieenit, esim. dieldriini), fenyylipyratsoleille (esim. fiproniili),
neonikotinoideille (esim. imidaklopridi), formamidiineille (esim. amitratsi) ja pyretroideille (esim
sypermetriini) ei vaikuttanut lotilaneerin tehoon joitakin niveljalkaislajeja vastaan.

Vaikutus kirppuihin alkaa 12 tunnin kuluessa kiinnittymisest ja jatkuu 1 kuukauden ajan valmisteen
antamisen jélkeen. Eldimessd ennen valmisteen antamista olleet kirput kuolevat 8 tunnin kuluessa.
Vaikutus puutiaisiin alkaa 24 tunnin kuluessa kiinnittymisesté ja jatkuu 1 kuukauden ajan valmisteen
antamisen jélkeen. Eldimessd ennen valmisteen antamista olleet puutiaiset kuolevat 18 tunnin
kuluessa.

Eldinladkevalmiste tappaa kissassa olevat ja kissaan juuri tarttuneet kirput ennen kuin ne ehtivit
munia. Valmiste katkaisee siten kirpun elinkierron ja estdd kirppujen levidmisen ympéristoon alueilla,
joille kissa padsee.

4.3 Farmakokinetiikka

Lotilaneeri imeytyy nopeasti suun kautta tapahtuvan annostelun jalkeen, ja huippupitoisuus plasmassa
saavutetaan 4 tunnin kohdalla. Lotilaneerin biologinen hy&tyosuus noin kymmenkertaistuu, jos
valmiste annetaan ruoan kanssa. Terminaalinen puoliintumisaika on noin 4 viikkoa (harmoninen
keskiarvo). Terminaalinen puoliintumisaika mahdollistaa tehokkaan ldékeainepitoisuuden veressa
koko annosteluvilin ajaksi.

Pédasiallinen eliminaatioreitti on erittyminen sappeen, erittyminen munuaisten kautta on véhédisempi
eliminaatioreitti (alle 10 % annoksesta). Lotilaneeri metaboloituu vahéisessé méarin
hydrofiilisemmiksi yhdisteiksi, joita havaitaan ulosteissa ja virtsassa.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisid séilytysohjeita.
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5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Tabletit on pakattu alumiini/alumiini-ldpipainopakkauksiin, jotka on pakattu kartonkikoteloon.
Jokaista tablettivahvuutta on saatavana 1 ja 3 tabletin pakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimiittomien eldinléifikkeiden tai niisté periisin olevien
jiatemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eikd hivittdd talousjitteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetddn ladkkeiden
paikallisia palauttamisjérjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Elanco GmbH

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/22/288/011-014

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispéivimaéra: 13/09/2022

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP.KK.VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Ei vaadi eldinldékemaéraysta.

Tata eldinldadkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin
valmistetietokannassa (https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).
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LIITE 11

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE

13



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

KARTONKIKOTELO (KOIRALLE)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

56 mg lotilanerum

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

3. PAKKAUSKOKO

1 tabletti
3 tablettia

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

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

5. KAYTTOAIHEET

Tappaa kirput ja puutiaiset.
Teho sdilyy 30 paivén ajan.

6. ANTOREITIT

Suun kautta.
Annetaan ruoan kanssa tai ruokailun jilkeen.

\ 7.  VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

| 10. MERKINTA "LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttod.

11. MERKINTA "ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Elanco GmbH

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

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

15. ERANUMERO

Lot {numero}

16



SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

KARTONKIKOTELO (KISSALLE)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

AdTab 12 mg purutabletit kissalle (0,5-2,0 kg)
AdTab 48 mg purutabletit kissalle (> 2,0-8,0 kg)

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

12 mg lotilanerum
48 mg lotilanerum

3. PAKKAUSKOKO

1 tabletti
3 tablettia

4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

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

5. KAYTTOAIHEET

Tappaa kirput ja puutiaiset.
Teho sdilyy 30 paivén ajan.

6. ANTOREITIT

Suun kautta.
Annetaan ruoan kanssa tai 30 minuutin sisalld ruokkimisesta.

\ 7. VAROAJAT

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

| 10. MERKINTA "LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kaytto.
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11. MERKINTA "ELAIMILLE”

Eldimille.

12. MERKINTA ”EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Elanco GmbH

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/22/288/011 (12 mg lotilaneeria; 1 purutabletti)
EU/2/22/288/012 (12 mg lotilaneeria; 3 purutablettia)
EU/2/22/288/013 (48 mg lotilaneeria; 1 purutabletti)
EU/2/22/288/014 (48 mg lotilaneeria; 3 purutablettia)

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

LAPIPAINOPAKKAUS (KOIRALLE)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

AdTab

tal

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

56 mg lotilanerum

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

| 3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

LAPIPAINOPAKKAUS (KISSALLE)

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

AdTab

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

12 mg lotilanerum
48 mg lotilanerum

|3.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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1. Eldinlasdkkeen nimi

PAKKAUSSELOSTE

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

A Koostumus

Yksi purutabletti sisaltda:

AdTab -purutabletit lotilaneeria (lotilanerum) (mg)
koiralle (1,3-2,5 kg) 56,25

koiralle (> 2,5-5,5 kg) 112,5

koiralle (> 5,5-11 kg) 225

koiralle (> 11-22 kg) 450

koiralle (> 22-45 kg) 900

Valkoinen tai beige pyored purutabletti, jossa on rusehtavia pilkkuja.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Koira

4. Kayttoaiheet
Koirien kirppu- ja puutiaistartuntojen hoitoon.

Eldinladkevalmisteella on viliton ja jatkuva tappava vaikutus vahintdan 1 kuukauden ajan kirppuja
(Ctenocephalides felis ja C. canis) ja puutiaisia (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus,
1. hexagonus ja Dermacentor reticulatus) vastaan.

Kirppujen ja puutiaisten téytyy kiinnittyé iséntéén ja aloittaa sydminen, jotta ne altistuvat vaikuttavalle
aineelle.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttéé tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Loisten on aloitettava sydominen isénnén iholla, jotta ne altistuvat lotilaneerille. Sen vuoksi loisten
levittdmien infektiotautien tartunnan riskid ei voida sulkea pois.

On my®ds otettava huomioon se mahdollisuus, ettd kirpputartunnan ldhteend voivat olla muut saman
talouden eldimet, ja myds ne pitdd tarvittaessa hoitaa niille sopivalla valmisteella.

Kaikissa kehitysvaiheissa olevia kirppuja voi esiintyd koiran makuualustalla ja paikoissa, joissa eldin
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tavallisesti lepad, kuten matoilla ja pehmeilld kalusteilla. Kun kirppuja on erittdin paljon ja kun
tartunnan hoito aloitetaan, ndma paikat on kasiteltdva sopivalla késittelyaineella ja ne on imuroitava
saannollisesti.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kiytt6on kohde-eldinlajilla:

Kaikki turvallisuutta ja tehoa koskevat tiedot ovat perdisin vahintdan 8 viikon ikdisistd ja 1,3 kg:n
painoisista koirista ja koiranpennuista. Koska tietoja ei ole saatavilla, ennen kéyttd4 alle 8 viikon
ikdisten tai alle 1,3 kg:n painoisten koiranpentujen hoitoon on kysyttdvd neuvoa eldinlaakarilta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkildén on noudatettava:

Pese kidet valmisteen kisittelyn jalkeen.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kdanny valittomasti lddkérin puoleen ja ndytd hinelle pakkausseloste
tai myyntipééllys.

Tiineys ja laktaatio:

Laboratoriotutkimuksissa rotilla ei ole 16ydetty ndytt6d epamuodostumia aiheuttavista vaikutuksista.
Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden tai laktaation aikana ei ole selvitetty. Ennen kayttoa tiineyden ja
laktaation aikana on kysyttava neuvoa eldinlaakarilta.

Hedelmallisyys:
Laboratoriotutkimuksissa rotilla ei ole l0ydetty néyttod urosten ja naaraiden lisdéntymiskykyyn

kohdistuvista haittavaikutuksista.
Eldinladkkeen turvallisuutta siitoseldimind kéytettévilla koirilla ei ole selvitetty. Ennen kayttoé
siitoseldimind kdytettdvien koirien hoitoon on kysyttidvi neuvoa eldinladkarilta.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Ei tunneta. Kliinisissé tutkimuksissa ei havaittu yhteisvaikutuksia lotilaneerin ja yleisesti kiytettdvien
eldinlddkevalmisteiden valilla.

Yliannostus:

Haittavaikutuksia ei havaittu, kun 8-9 viikon ikéisille ja 1,3-3,6 kg:n painoisille koiranpennuille
annettiin kahdeksana kertana kuukauden vélein suun kautta yliannoksia, jotka olivat jopa
viisinkertaisia suurimpaan suositusannokseen niahden (43 mg/kg, 129 mg/kg ja 215 mg/kg
lotilaneeria).

7/ Haittatapahtumat

Kohde-eldinlajit: koira

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset ilmoitukset mukaan
luettuina).

ripuli'?, verinen ripuli!, oksentelu'~;
anoreksia'?, letargia®; lisddntynyt jano '
3 ~ 3 03
ataksia’, kouristuskohtaukset’, vapina
kutina'-?
sopimaton virtsaaminen', lisdéintynyt virtsaaminen'~, virtsaumpi'~

! Lievid ja ohimenevid
2 Menevit tavallisesti ohi ilman hoitoa
3 Yleensd ohimenevii

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinldédkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle kayttamalla
tdmén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta:
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{kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Suun kautta.

Eldinladkevalmiste annostellaan seuraavan taulukon mukaisesti, jolloin varmistetaan lotilaneeriannos
20-43 mg/kg:

Koiran paino Annettavien tablettien vahvuus ja lukuméari
(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 Tarkoituksenmukainen tablettien yhdistelma

Kaytd yli 45 kg:n painoisille koirille saatavilla olevien vahvuuksien tarkoituksenmukaista yhdistelmaa,
jotta saat aikaan suositusannoksen 20—43 mg/kg.Aliannostus voi johtaa hoidon tehottomuuteen ja
edistdd resistenssin kehittymista.

Eldimen paino on médritettivd mahdollisimman tarkoin, jotta varmistetaan oikea annos.

9. Annostusohjeet

AdTab -tabletit ovat maukkaita pureskeltavia maustettuja tabletteja. Anna purutabletti/purutabletit
kuukausittain ruoan kanssa tai ruokailun jilkeen.

Kirppu- ja puutiaistartuntojen hoidon optimoimiseksi eldinladkevalmistetta tulisi kdyttdd kuukauden

vilein, ja kdyttoa tulisi jatkaa koko kirppu- ja/tai puutiaiskauden ajan paikallisen epidemiologisen
tilanteen perusteella.

10. Varoajat

Ei oleellinen

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Ei erityisié sdilytysohjeita.

Al4 kiyti titd eldinlddkettd viimeisen kdyttopaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja ldpipainopakkauksessa merkinndn Exp. jilkeen. Viimeiselld kéyttopaivamaérillé tarkoitetaan
kuukauden viimeista paivaa.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Léadkkeitd ei saa kaataa viemdariin eikd havittaa talousjdtteiden mukana.

24



Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien héavittdimisessd kédytetddn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinldakkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisestd eldinldakariltdsi tai apteekista.

13. Elainlddkkeiden luokittelu

Ei vaadi eldinldékemaéraysta.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/22/288/001-010

Tabletit on pakattu alumiini/alumiini-ldpipainopakkauksiin, jotka on pakattu kartonkikoteloon.
Jokaista tablettivahvuutta on saatavana 1 ja 3 tabletin pakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

15. Péivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{KK/VVVV}

Tata eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epdillyisti haittatapahtumista ilmoittamista varten:

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

PV .BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
Penyb6smmka bearapus Luxembourg/Luxemburg
Tem: +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

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:

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

17. Lisitietoja

Lotilaneerin puhdas enantiomeeri kuuluu isoksatsoliiniryhméén ja se tehoaa kirppuihin
(Ctenocephalides felis ja Ctenocephalides canis) sekd puutiaislajeihin Dermacentor reticulatus, Ixodes
hexagonus, Ixodes ricinus ja Rhipicephalus sanguineus.

Lotilaneeri on voimakas gamma-aminovoihapon (GABA) séitelemien kloridikanavien estdjd, joka saa
aikaan puutiaisten ja kirppujen nopean kuoleman. Resistenssi orgaanisille klooriyhdisteille
(syklodieenit, esim. dieldriini), fenyylipyratsoleille (esim. fiproniili), neonikotinoideille (esim.
imidaklopridi), formamidiineille (esim. amitratsi) ja pyretroideille (esim. sypermetriini) ei vaikuta
lotilaneerin tehoon.
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Vaikutus kirppuihin alkaa 4 tunnin kuluessa kiinnittymisesta ja jatkuu 1 kuukauden valmisteen
antamisen jilkeen. Eldimessd ennen valmisteen antamista olleet kirput kuolevat 6 tunnin kuluessa.

Vaikutus puutiaisiin alkaa 48 tunnin kuluessa kiinnittymisesté ja jatkuu 1 kuukauden valmisteen
antamisen jilkeen. Eldimessd ennen valmisteen antamista olleet puutiaiset (/. ricinus) kuolevat
8 tunnin kuluessa.

Eldinlddkevalmiste tappaa koirassa olevat ja koiraan juuri tarttuneet kirput ennen kuin ne ehtivét

munia. Valmiste katkaisee siten kirpun elinkierron ja estéé kirppujen levidmisen ympéristoon alueilla,
joille koira pédsee.
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PAKKAUSSELOSTE

1. Eliinldéikkeen nimi

AdTab 12 mg purutabletit kissalle (0,5-2,0 kg)
AdTab 48 mg purutabletit kissalle (> 2,0-8,0 kg)
2. Koostumus

Yksi purutabletti sisdltda:

AdTab -purutabletit lotilaneeria (lotilanerum) (mg)
kissalle (0,5-2,0 kg) 12
kissalle (> 2,0-8,0 kg) 48

Valkoinen tai rusehtava pyored purutabletti, jossa on rusehtavia pilkkuja.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Kissa

4. Kayttoaiheet
Kissojen kirppu- ja puutiaistartuntojen hoitoon.

Eldinladkevalmisteella on viliton ja jatkuva tappava vaikutus 1 kuukauden ajan kirppuja
(Ctenocephalides felis ja C. canis) ja puutiaisia (Ixodes ricinus) vastaan.

Kirppujen ja puutiaisten téytyy kiinnittyé iséntéén ja aloittaa sydminen, jotta ne altistuvat vaikuttavalle
aineelle.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Loisten on aloitettava sydminen isédnnén iholla, jotta ne altistuvat lotilaneerille. Sen vuoksi loisten
levittimien infektiotautien tartunnan riskid ei voida sulkea pois.

On myd0s otettava huomioon se mahdollisuus, ettd kirpputartunnan 1dhteend voivat olla muut saman
talouden eldimet, ja myGs ne pitdd tarvittaessa hoitaa niille sopivalla valmisteella.

Kaikissa kehitysvaiheissa olevia kirppuja voi esiintyé kissan makuualustalla ja paikoissa, joissa eldin
tavallisesti lepédd, kuten matoilla ja pehmeilld kalusteilla. Kun kirppuja on erittdin paljon ja kun
tartunnan hoito aloitetaan, ndma paikat on kasiteltdva sopivalla késittelyaineella ja ne on imuroitava
saannollisesti.

Riittévad tehoa ei valttimattd saavuteta, jos eldinlddkevalmistetta ei anneta ruoan kanssa tai

30 minuutin sisilld ruokkimisesta.

Tiedot valmisteen tehosta puutiaisia vastaan nuorilla kissoilla ovat riittdmattomia, joten tata
valmistetta ei suositella puutiaisten torjuntaan 5 kuukauden ikdisille tai sitd nuoremmille
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kissanpennuille.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldinlajilla:

Kaikki turvallisuutta ja tehoa koskevat tiedot ovat perdisin véhintdén 8 viikon ikéisisté ja 0,5 kg:n
painoisista kissoista ja kissanpennuista. Koska tietoja ei ole saatavilla, ennen kayttdd alle 8 viikon
ikdisten tai alle 0,5 kg:n painoisten kissanpentujen hoitoon on kysyttdva neuvoa eldinlaakarilta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:
Pese kddet valmisteen kisittelyn jalkeen.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kdanny valittomaésti lddkérin puoleen ja nédytd hénelle pakkausseloste
tai myyntipééllys.

Tiineys ja laktaatio:

Laboratoriotutkimuksissa rotilla ei ole 10ydetty ndyttod epdmuodostumia aiheuttavista vaikutuksista.
Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty. Ennen kayttoa
tiineyden ja laktaation aikana on kysyttava neuvoa eldinlaakarilta.

Hedelmaillisyys:
Laboratoriotutkimuksissa rotilla ei ole 16ydetty ndytt6d urosten ja naaraiden lisddantymiskykyyn

kohdistuvista haittavaikutuksista.
Eldinladkevalmisteen turvallisuutta siitokseen kéytettévilld naaraskissoilla ei ole varmistettu. Ennen
kayttod siitoseldimind kdytettdvien kissojen hoitoon on kysyttdva neuvoa eldinldakarilta.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Ei tunneta. Kliinisissé tutkimuksissa ei havaittu yhteisvaikutuksia lotilaneerin ja yleisesti kaytettdvien
elainlddkevalmisteiden valilla.

Yliannostus:

Haittavaikutuksia ei havaittu, kun 8 viikon ikéisille ja 0,5 kg:n painoisille kissanpennuille annettiin
kahdeksana kertana kuukauden vélein suun kautta yliannoksia, jotka olivat yli viisinkertaisia
suurimpaan suositusannokseen néhden (130 mg/kg lotilaneeria).

7/ Haittatapahtumat

Kohde-eldinlajit: kissa

Hyvin harvinainen (< I eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset ilmoitukset mukaan
luettuina).

hyperaktiivisuus'~

oksentelu?

ataksia (haparointi), lihasvapina
takypnea (tihed ja pinnallinen hengitys)
pruritus (kutina)'*

anoreksia (ruokahaluttomuus), letargia

! Lievid ja ohimenevid
2 Menee tavallisesti ohi ilman hoitoa

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térked4. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kayttdmalla
taman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta:
{kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat}.
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8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elédinlajeittain
Suun kautta.

Maustettu eldinlddkevalmiste annostellaan seuraavan taulukon mukaisesti, jolloin varmistetaan
lotilaneerin kerta-annos 624 mg/kg:

Kissan paino Annettavien tablettien vahvuus ja lukuméira
(kg) AdTab 12 mg AdTab 48 mg
0,5-2,0 1
> 2,0-8,0 1
> 8,0 Tarkoituksenmukainen tablettien yhdistelma

Jos kissan paino on yli 8,0 kg, kéyti saatavilla olevien vahvuuksien tarkoituksenmukaista yhdistelmaa,
jotta saat aikaan suositusannoksen 6—24 mg/kg.

Aliannostus voi johtaa hoidon tehottomuuteen ja edistdd resistenssin kehittymista.

Eldimen paino on médritettivd mahdollisimman tarkoin, jotta varmistetaan oikea annos.

9. Annostusohjeet

Anna elidinlddkevalmiste ruoan kanssa tai 30 minuutin sisdlld ruokkimisesta.

Kirppu- ja puutiaistartuntojen hoidon optimoimiseksi eldinladkevalmistetta tulisi kdyttdd kuukauden
viélein, ja kdyttod tulisi jatkaa koko kirppu- ja/tai puutiaiskauden ajan paikallisen epidemiologisen
tilanteen perusteella.

10. Varoajat

Ei oleellinen

11. Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Ei erityisid séilytysohjeita.

AlA kiytd titi eldinlddkettd viimeisen kiyttopdivimairin jélkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja ldpipainopakkauksessa merkinnén Exp. jilkeen. Viimeiselld kéyttopaivamaérillé tarkoitetaan
kuukauden viimeistd paivaa.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Léadkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjdtteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jitemateriaalien hivittdmisesséd kéytetéédn paikallisia
palauttamisjérjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinldakkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kéyttdméattomien ladkkeiden havittdmisesté eldinlddkariltési tai apteekista.

13. Elainlddkkeiden luokittelu
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Ei vaadi eldinladkemaérdysta.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
EU/2/22/288/011-014

Tabletit on pakattu alumiini/alumiini-lapipainopakkauksiin, jotka on pakattu kartonkikoteloon.
Jokaista tablettivahvuutta on saatavana 1 ja 3 tabletin pakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

15. Paivamaiira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{KK/VVVV}

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

PV .BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
Penyb6smmka bearapus Luxembourg/Luxemburg
Tem: +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
E)\Gda Osterreich

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

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:

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

17. Lisiitietoja

Lotilaneerin puhdas enantiomeeri kuuluu isoksatsoliiniryhméén ja se tehoaa kirppuihin
(Ctenocephalides felis ja Ctenocephalides canis) seka puutiaisiin (Ixodes ricinus).

Lotilaneeri on voimakas gamma-aminovoihapon (GABA) sditelemien kloridikanavien estdjd, joka saa
aikaan puutiaisten ja kirppujen nopean kuoleman. /n vitro -tutkimuksissa resistenssi orgaanisille
klooriyhdisteille (syklodieenit, esim. dieldriini), fenyylipyratsoleille (esim. fiproniili),
neonikotinoideille (esim. imidaklopridi), formamidiineille (esim. amitratsi) ja pyretroideille (esim.
sypermetriini) ei vaikuttanut lotilaneerin tehoon joitakin niveljalkaislajeja vastaan.

Vaikutus kirppuihin alkaa 12 tunnin kuluessa kiinnittymisesta ja jatkuu 1 kuukauden valmisteen
antamisen jélkeen. Eldimessd ennen valmisteen antamista olleet kirput kuolevat 8 tunnin kuluessa.

Vaikutus puutiaisiin alkaa 24 tunnin kuluessa kiinnittymisesté ja jatkuu 1 kuukauden valmisteen
antamisen jélkeen. Eldimessd ennen valmisteen antamista olleet puutiaiset kuolevat 18 tunnin

kuluessa.

Eldinladkevalmiste tappaa kissassa olevat ja kissaan juuri tarttuneet kirput ennen kuin ne ehtivat
munia. Valmiste katkaisee siten kirpun elinkierron ja estdé kirppujen levidmisen ympéristoon alueilla,
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joille kissa padsee.
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