I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

AdTab 56 mg ragoétabletta kutyak részére (1,3-2,5 kg)
AdTab 112 mg ragotabletta kutyak részére (> 2,5-5,5 kg)
AdTab 225 mg ragoétabletta kutyak részére (> 5,5-11 kg)
AdTab 450 mg ragotabletta kutyak részére (> 11-22 kg)
AdTab 900 mg ragotabletta kutyak részére (> 22-45 kg)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hat6anyag:
Minden ragoétabletta tartalmaz:

AdTab ragotabletta lotilaner (mg)
kutyak részére (1,3-2,5 kg) 56,25
kutyak részére (> 2,5-5,5 kg) 112,5
kutyak részére (> 5,511 kg) 225
kutyak részére (> 11-22 kg) 450
kutyak részére (> 22-45 kg) 900
Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok minoségi
oOsszetétele

Cellulozpor

Laktoz-monohidrat

Mikrokristalyos celluléz, szilikatos

Szaraz htisaroma

Kroszpovidon

Povidon K30

Natrium-lauril-szulfat

Kolloid szilicium-dioxid, vizmentes

Magnézium-sztearat

Fehér-bézs szinti, kerek ragétabletta barna pottyokkel.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1  Célallat faj(ok)

Kutya

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Kutyak bolha- és kullancsfert6zottségének kezelésére.

Az allatgyogyaszati készitmény azonnali €s tartds 616 hatassal bir 1 honapon keresztiil bolhak

(Ctenocephalides felis €s C. canis) és kullancsok (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus,
1 hexagonus és Dermacentor reticulatus) esetében.



A bolhaknak és a kullancsoknak meg kell kapaszkodniuk a gazdaallaton és el kell kezdeniiik a
taplalkozast, hogy a hatdanyaggal érintkezésbe keriilhessenek.

3.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal, vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

A parazitaknak el kell kezdeniiik a taplalkozast a gazdaallaton, hogy a lotilanerrel érintkezésbe
kertilhessenek, ezért a parazitak altal terjesztett fert6zo betegségek atvitelének a kockazata nem
zarhato ki.

Figyelembe kell venni annak lehet6ségét, hogy a haztartasban él6 egyéb kedvenc allatok a bolhakkal
valo ujrafert6z0dés forrasai lehetnek, és ezeket sziikség szerint megfeleld készitménnyel kell kezelni.
A bolhak minden fejlodési stadiumban megfertdzhetik a kutya fekhelyét és rendszeres pihendhelyeit,
példaul a szonyegeket és a puha butorszoveteket. Tomeges bolhafert6zés esetén és az
ellenintézkedések megkezdésekor ezeket a teriileteket megfeleld, kornyezetben alkalmazhat6 szerrel
kell kezelni, majd rendszeresen porszivozni.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges 6vintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

A biztonsagossagra €s a hatékonysagra vonatkozo Osszes adat 8 hetes vagy annal idGsebb, és 1,3 kg
vagy annal nagyobb testtomegii kutyakolykoktol szarmazik. Rendelkezésre allo adatok hianyaban a 8
hetesnél fiatalabb vagy 1,3 kg-nal kisebb testtomegii kutyak kezelése elétt egyeztessen az
allatorvossal.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések

A készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére iranyulo kiillonleges évintézkedések:

Nem értelmezheto.
3.6 Mellékhatasok

Célallat faj: kutya

Nagyon ritka Hasmenés'?, Véres hasmenés', Hanyas"%;

) ) Etvagytalansag'? Letargia?, Polidipszia’?;
(10 000 kezelt allatbol kevesebb

mint 1-nél jelentkezik, beleértve
az izolalt eseteket is): Viszketés'?;
Rendellenes vizelés', Poliuria'?, Vizeletvisszatartasi zavar'=

Ataxia’, Remegés3 , Goresok®.

'Enyhe és atmeneti
*Rendszerint kezelés nélkiil megsziinnek
3A legtdbb esetben atmeneti jellegiiek




Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetvé teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehet0ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé.

Lasd még a hasznalati utasitas ,,Kapcsolattartasi adatok” dpontjat.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség €s laktacio idején, valamint
tenyészallatoknal.

Vembhesség és laktacio:

Patkanyokon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik bizonyitott
teratogén hatassal, illetve nem fejt ki karos hatast a himek €s a néstények reprodukcios képességére.
Vemhesség €s szoptatas ideje alatt a kezelés megkezdése elott, egyeztessen az allatorvossal.

Termékenység:
Tenyészkutyaknal a kezelés megkezdése elott egyeztessen az allatorvossal.

3.8 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem ismert. A klinikai kisérletek soran a lotilaner és a rutinszer(ien alkalmazott allatgyogyaszati
készitmények kozott kdlcsonhatas nem volt megfigyelhetd.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas
Szajon at torténod alkalmazasra.

Az allatgydgyaszati készitményt a kdvetkezo tablazatnak megfeleléen kell adagolni a 20—43 mg
lotilaner/testtomeg kg adag biztositasahoz.

Kutya A tabletta erdssége és a beadando tablettak szama
testtomege (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
>22,045,0 1
> 45 A tablettak megfelelé kombinalasa

45 kg-nal nagyobb testtomegii kutyak esetében a rendelkezésre allo erdsségek megfeleld
kombinacidjat kell alkalmazni, hogy az ajanlott 20—43 mg/kg-os adagot elérje.

Az aluldozirozas hatastalan hasznalatot eredményezhet, és el6segitheti a rezisztencia kialakulasat.
A helyes adagolas biztositasa érdekében a testtomegets a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.
A AdTab a kutyak szaméra kellemesen izesitett ragdtabletta. A ragotabletta(ka)t havonta egy
alkalommal etetéskor vagy etetés utan kell alkalmazni.

A kullancs és bolhafert6zések optimalis kontrollalasara az allatgyogyaszati készitményt havi
gyakorisaggal kell alkalmazni, és a helyi epidemioldgiai helyzet alapjan kell folytatni a bolha- és/vagy
a kullancsszezon alatt.



3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)

Nem észleltek mellékhatast szajon at torténd beadast kovetéen 8-9 hetes, 1,3-3,6 kg kdzotti
testtomegl kutyakolykoknél, amelyeket a javasolt maximalis adag 5-szorosével (43 mg, 129 mg és
215 mg lotilaner testtomeg kilogrammonként) havonta, nyolc alkalommal kezeltek.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyégyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatianak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhetd.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyészati ATC koéd: QP53BE04
4.2 Farmakodinamia

A lotilaner, az izoxazolin csaladba tartozoé tiszta enantiomer, a kifejlett bolhakkal (Ctenocephalides
felis és Ctenocephalides canis) és Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus kullancsfajokkal szembeni aktivitassal.

A lotilaner er6s gatloja a gamma-amino-vajsav (GABA)-kapus kloridcsatornaknak, ami a kullancsok
¢és a bolhék gyors pusztulasat eredményezi. A lotilaner aktivitasat nem befolyasolta a szerves
klorvegyiiletekkel (ciklodiének, pl. dieldrin), fenilpirazolokkal (pl. fipronil), neonikotinoidokkal (pl.
imidakloprid), formamidinekkel (pl. amitraz) és piretroidokkal (pl. cipermetrin) szembeni rezisztencia.

Bolhék esetében a hatas a rakapcsolodastol szamitott 4 oran beliil kialakul, és a készitmény beadasat
kovetd egy honapos idészakban fennall. Az adagolast megelézden az allatra keriilt bolhak 6 6ran beliil
elpusztulnak.

Kullancsok esetében a hatas a rakapcsolddastol szamitott 48 ordn beliil kialakul, és a készitmény
beadasat kovetd egy honapos iddszakban fennall. Az adagolast megel6zden az allatra keriilt /. ricinus
kullancsok 8 oran beliil elpusztulnak.

Az éllatgyogyaszati készitmény azeldtt elpusztitja az jjonnan a kutyara keriilt bolhakat, hogy azok
petét tudnanak rakni. Ezaltal a termék megszakitja a bolha életciklusat, igy megeldzi a kdrnyezet
bolhékkal térténd szennyezO6dését azokon a teriileteken, ahol a kutya mozog.

4.3 Farmakokinetika

2 oran beliil eléri. A taplalék fokozza a felszivodas mértekét. A terminalis felezési id6
hozzavetdlegesen 4 hét. Ez a hosszu terminalis felezési id6 hatasos koncentraciot biztosit a vérben az
adagolasok kozott eltelt iddszak teljes idotartamara.

Az elimindaci6 els6dleges tja az eredeti molekula epével torténd kivalasztasa, a veséken keresztiil
torténd kivalasztas az eliminacidban kisebb szerepet jatszik (az adag kevesebb, mint 10 %-a). A
lotilaner kismértékben hidrofilebb vegyiiletekké metabolizalodik, melyek a bélsarban és a vizeletben is
megjelennek.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK



5.1 Fobb inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

5.2  Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

A tablettak aluminium/aluminium buborékfélidba vannak csomagolva kartondobozban.
Valamennyi hataserdsség 1 vagy 3 tablettas kiszerelésben érheto el.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkoz6 kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldéirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Elanco GmbH

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/22/288/001-010

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2022.09.13

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE.HH.NN}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA

Allatorvosi vény nélkiil kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.



Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids adatbazisdban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

AdTab 12 mg ragotabletta macskak részére (0,5-2,0 kg)
AdTab 48 mg ragotabletta macskak részére (> 2,0-8,0 kg)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hat6anyag:
Minden ragdtabletta az alabbiakat tartalmazza:

AdTab ragotabletta

lotilaner (mg)

macskak részére (0,5-2,0 kg)

12

macskak részére (> 2,0-8,0 kg)

48

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi
osszetétele

Elesztépor (aroma)

Mikrokristalyos celluloz, szilikatos

Cellulozpor

Laktoz-monohidrat

Povidon K30

Kroszpovidon

Natrium-lauril-szulfat

Vanillin (aroma)

Kolloid szilicium-dioxid, vizmentes

Magnézium-sztearat

Fehér-barnas szinti, kerek ragdtabletta barna pottyokkel.

3. KLINIKAI ADATOK
3.1 Célallat faj(ok)
Macska.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Macskak bolha- és kullancsfertozottségének kezelésére.

Az allatgybdgyaszati készitmény azonnali és tartos 616 hatassal bir 1 honapon keresztiil bolhak
(Ctenocephalides felis €s C. canis) és kullancsok (Ixodes ricinus) ellen.

A bolhaknak és a kullancsoknak meg kell kapaszkodniuk a gazdaallaton és el kell kezdeniiik a

taplalkozast, hogy a hatéanyaggal érintkezésbe keriilhessenek.




3.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhat6 a hatoanyaggal, vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.
3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

A parazitaknak el kell kezdeniiik a taplalkozast a gazdaallaton, hogy a lotilanerrel érintkezésbe
keriilhessenek, ezért a parazitak altal terjesztett fert6zo betegségek atvitelének a kockazata nem
zarhato ki.

Figyelembe kell venni annak lehetségét, hogy a haztartasban ¢é16 egyéb kedvenc allatok a bolhakkal
val6 Ojrafertz6dés forrasai lehetnek, és ezeket sziikség szerint megfeleld készitménnyel kell kezelni.
A bolhak minden fejlodési stadiumban megfertdzhetik a macska fekhelyét és rendszeres pihendhelyeit,
példaul a szonyegeket és a puha butorszoveteket. Tomeges bolhafert6zés esetén és az
ellenintézkedések megkezdésekor ezeket a teriileteket megfeleld, kornyezetben alkalmazhatd szerrel
kell kezelni, majd rendszeresen porszivozni.

Elfogadhat6 hatékonysagi szintet nem lehet elémi, ha az allatgyogyaszati készitményt nem adagoljak
etetéskor vagy az etetés utan 30 percen beliil.

Mivel a fiatal macskaknal a kullancsokkal szembeni hatékonysagot elegend6 adat nem tdmasztja ala,
ez a termék nem ajanlott kullancsok elleni kezelésre 5 honapos vagy annal fiatalabb
macskakolykoknél.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

Az artalmatlansagra és a hatékonysagra vonatkozo adatokat 8 hetes vagy annal idésebb és 0,5 kg vagy
annal nagyobb testtomegli macskaknal vizsgaltak. Rendelkezésre allo adatok hianyaban a 8 hetesnél
fiatalabb vagy 0,5 kg alatti testtdmegii macskakolykok kezelése elott egyeztessen az allatorvossal.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiillonleges dvintézkedések

A készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére iranyulo kiillonleges évintézkedések:

Nem értelmezheto.
3.6 Mellékhatasok

Célallat faj: Macska

Nagyon ritka Hanyas',

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

'Rendszerint kezelés nélkiil megsziinnek

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyodgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetéség szerint az allatorvoson




keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé.
Lasd még a hasznalati utasitas ,,Kapcsolattartasi adatokpontjat.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség €s laktacio idején, valamint
tenyészallatoknal

Vembhesség és laktacio:

Patkanyokon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik bizonyitott
teratogén hatassal, illetve nem fejt ki karos hatast a himek és a néstények reprodukcios képességére.
Vembhesség és szoptatas ideje alatt a kezelés megkezdése el6tt, egyeztessen az allatorvossal.

Termékenység:
Tenyészmacskaknal a kezelés megkezdése elbtt egyeztessen az allatorvossal.

3.8 Gyégyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok

Nem ismert.

A klinikai kisérletek soran a lotilaner és a rutinszeriien alkalmazott allatgyogyaszati készitmények
kozott kolesonhatas nem volt megfigyelhetd.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas

Szajon at torténo alkalmazasra.

Az izesitett allatgyogyaszati készitményt a kovetkezo tablazatnak megfelel6en kell adagolni a 6-24
mg lotilaner/testtomeg kg egyszeri adag biztositasahoz.

Macska testtomege (kg) A tabletta eréssége és a beadand6 tablettak szama
AdTab 12 mg AdTab 48 mg
0,5-2,0 1
>2,0-8,0 1
> 8,0 A tablettak megfeleld kombinalasa

8 kg testtomegnél nagyobb macskaknal a rendelkezésre allo erdsségek megfelel6 kombinacidjat kell
alkalmazni, hogy az ajanlott 6-24 mg/kg-os adagot elérje.

Az aluldozirozas hatastalan hasznalatot eredményezhet, és eldsegitheti a rezisztencia kialakulasat.
A helyes adagolas biztositasa érdekében a testtomeget a lehet6 legpontosabban kell meghatarozni.
Az allatgyogyaszati készitményt etetéskor vagy etetés utdn 30 percen beliil kell alkalmazni.

A kullancs és bolhafert6zések optimalis kontrollalasara az allatgyogyaszati készitményt havi
gyakorisaggal kell alkalmazni, és a helyi epidemioldgiai helyzet alapjan kell folytatni a bolha- és/vagy
a kullancsszezon alatt.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)
Nem észleltek mellékhatast szajon at torténd beadast kovetden 8 hetes, 0,5 kg testtomegl

macskakdlykoknél, amelyeket a javasolt maximalis adag tobb mint 5-szordsével (130 mg lotilaner
testtomeg kilogrammonként) havonta, nyolc alkalommal kezeltek.
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3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobidlis és a parazitaellenes allatgyégyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhetd.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QP53BE04
4.2 Farmakodinamia

A lotilaner, az izoxazolin csaladba tartozoé tiszta enantiomer, a kifejlett bolhakkal (Ctenocephalides
felis és Ctenocephalides canis) és kullancsokkal (Ixodes ricinus) szembeni aktivitassal.

A lotilaner er6s gatloja a gamma-amino-vajsav (GABA)-kapus kloridcsatornaknak, ami a kullancsok
és a bolhék gyors pusztulasat eredményezi. In vitro vizsgalatokban a lotilaner aktivitasat egyes
izeltlabu fajokkal szemben nem befolydsolta a szerves klorvegyiiletekkel (ciklodiének, pl. dieldrin),
fenilpirazolokkal (pl. fipronil), neonikotinoidokkal (pl. imidakloprid), formamidinekkel (pl. amitraz)
és piretroidokkal (pl. cipermetrin) szembeni rezisztencia.

Bolhék esetében a hatas a rakapcsolodastol szamitott 12 oran beliil kialakul, és a készitmény beadasat
kovetd egy honapos idészakban fennall. Az adagolast megel6zden az allatra keriilt bolhak 8 6ran beliil
elpusztulnak.

Kullancsok esetében a hatas a rakapcsolodastol szamitott 24 6ran beliil kialakul, és a készitmény
beadasat kovetd egy honapos iddszakban fennall. Az adagolast megel6zoen az allatra keriilt
kullancsok 18 oran beliil elpusztulnak.

Az éllatgyogyaszati készitmény azeldtt elpusztitja az jonnan a macskara keriilt bolhakat, hogy azok
petét tudnénak rakni. Ezaltal a termék megszakitja a bolha életciklusat, igy megel6zi a kdrnyezet
bolhékkal térténd szennyezO0dését azokon a teriileteken, ahol a macska mozog.

4.3 Farmakokinetika

4 6ran beliil eléri. A lotilaner biologiai hozzaférhetdsége koriilbeliil 10-szer nagyobb, ha etetéskor
adagoljak. A terminalis felezési id6 hozzavet6legesen 4 hét (harmonikus k6zép). Ez a terminalis
felezési id6 hatasos koncentracidt biztosit a vérben az adagolasok kozott eltelt idészak teljes
id6tartamdra.

Az eliminaci6 elsddleges ttja az eredeti molekula epével torténd kivalasztasa, a veséken keresztiil
torténd kivalasztas az eliminacidban kisebb szerepet jatszik (az adag kevesebb, mint 10 %-a). A
lotilaner kismértékben hidrofilebb vegytiletekké metabolizalodik, melyek a bélsarban és a vizeletben is
megjelennek.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.
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5.2 Felhasznilhatésagi id6tartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Ez az éllatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

A tablettak aluminium/aluminium buborékfdlidba vannak csomagolva kartondobozban.
Valamennyi hataser6sség 1 vagy 3 tablettas kiszerelésben érheto el.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasiara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgy6gyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozé helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Elanco GmbH

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/22/288/011-014

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2022.09.13

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE.HH.NN}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Allatorvosi vény nélkiil kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

Errél az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informdacio érhetd el a készitmények unids adatbazisdban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ (KUTYAK)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

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

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

56 mg lotilaner

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

3. KISZERELESI EGYSEG

1 tabletta
3 tabletta

4.  CELALLAT FAJOK

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

5.  JAVALLATOK

Elpusztitja a bolhakat és a kullancsokat
30 napig hatékony

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon 4t torténd alkalmazasra.
Etetéskor vagy etetést kovetden alkalmazando.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8. LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢éé}

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK
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10. L,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Elanco GmbH

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

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

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

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szdm}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ (MACSKAK)

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

AdTab 12 mg ragotabletta macskak részére (0,5-2,0 kg)
AdTab 48 mg ragotabletta macskak részére (> 2,0-8,0 kg)

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

12 mg lotilaner
48 mg lotilaner

3. KISZERELESI EGYSEG

1 tabletta
3 tabletta

4. CELALLAT FAJOK

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

5. JAVALLATOK

Elpusztitja a bolhakat és a kullancsokat
30 napig hatékony

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at torténd alkalmazasra.
Etetéskor vagy etetést kovetd 30 percen beliil alkalmazando.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

110. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Elanco GmbH

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szdm}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKFOLIA (KUTYAK)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

AdTab

tal

2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

56 mg lotilaner

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

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}
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KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKFOLIA (MACSKAK)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

AdTab

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

12 mg lotilaner
48 mg lotilaner

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢éé}
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HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyogyaszati készitmény neve

AdTab 56 mg ragoétabletta kutyak részére (1,3-2,5 kg)
AdTab 112 mg ragétabletta kutyak részére (> 2,5-5,5 kg)
AdTab 225 mg ragotabletta kutyak részére (> 5,5-11 kg)
AdTab 450 mg ragotabletta kutyak részére (> 11-22 kg)
AdTab 900 mg ragotabletta kutyak részére (> 22-45 kg)

2. Osszetétel

Minden ragdtabletta tartalmaz:

AdTab ragotabletta lotilaner (mg)
kutydk részére (1,3-2,5 kg) 56,25
kutydk részére (> 2,5-5,5 kg) 112,5
kutyak részére (> 5,511 kg) 225
kutyak részére (> 11-22 kg) 450
kutyak részére (> 22-45 kg) 900

Fehér-bézs szinli, kerek ragotabletta barna pottyokkel.

3. Célallat fajok

Kutya.

4. Terapias javallatok

Kutyak bolha- és kullancsfert6zottségének kezelésére.
Az éllatgyogyaszati készitmény azonnali és tartds 616 hatassal bir 1 honapon keresztiil bolhak
(Ctenocephalides felis €s C. canis) és kullancsok (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus,

1. hexagonus és Dermacentor reticulatus) esetében.

A bolhéknak ¢és a kullancsoknak meg kell kapaszkodniuk a gazdaallaton ¢€s el kell kezdeniiik a
taplalkozast, hogy a hatdanyaggal érintkezésbe keriilhessenek.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal, vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
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A parazitaknak el kell kezdenitik a taplalkozast a gazdaallaton, hogy a lotilanerrel érintkezésbe
keriilhessenek, ezért a parazitak altal terjesztett fert6zo betegségek atvitelének a kockazata nem
zarhato ki.

Figyelembe kell venni annak lehet6ségét, hogy a haztartasban é16 egyéb kedvenc allatok a bolhakkal
valo ujrafertdzodés forrasai lehetnek, és ezeket sziikség szerint megfeleld készitménnyel kell kezelni.
A bolhak minden fejlodési stadiumban megfertézhetik a kutya fekhelyét és rendszeres pihendhelyeit,
példaul a szonyegeket és a puha butorszoveteket. Tomeges bolhafert6zés esetén és az
ellenintézkedések megkezdésekor ezeket a teriileteket megfeleld, kornyezetben alkalmazhaté szerrel
kell kezelni, majd rendszeresen porszivozni.

Kiilonleges ovintézkedések a célllatfajokon valé biztonsagos alkalmazéashoz:

A biztonsagossagra €s a hatékonysagra vonatkozo Osszes adat 8 hetes vagy annal idGsebb, és 1,3 kg
vagy annal nagyobb testtomegii kutyakolykoktol szarmazik. Rendelkezésre alld adatok hianyaban a 8
hetesnél fiatalabb vagy 1,3 kg alatti testtomegii kutyak kezelése elott egyeztessen az allatorvossal.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozd kiillonleges dvintézkedések:

A készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Vembhesség és laktacio:

Patkanyokon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik bizonyitott
teratogén hatéssal.

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség €s laktacio idején.

A vemhesség és szoptatds ideje alatt a kezelés megkezdése elott egyeztessen az allatorvossal.

Termékenység:
Patkanyokon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem fejt ki karos hatast a himek

és a néstények reprodukcios képességére.
Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt tenyészallatoknal. Tenyészkutyaknal a
kezelés megkezdése el6tt egyeztessen az allatorvossal.

Gyoégyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:
Nem ismert. A klinikai kisérletek soran a lotilaner és a rutinszertien alkalmazott allatgyogyaszati
készitmények kozott kdlcsonhatas nem volt megfigyelheto.

Tuladagolas:
Nem észleltek mellékhatast szajon at torténd beadast kovetden 8-9 hetes, 1,3-3,6 kg kozotti

testtomegl kutyakolykoknél, amelyeket a javasolt maximalis adag 5-szordsével (43 mg, 129 mg és
215 mg lotilaner testtomeg kilogrammonként) havonta, nyolc alkalommal kezeltek.

7. Mellékhatasok

Célallat faj: kutya

Nagyon ritka (10 000 kezelt dllatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):

Hasmenés'?, Véres hasmenés?, Hanyas'?;

Etvagytalansag®?, Letargia?, Polidipszia (fokozott szomjusag)'~;
Ataxia®, Remegés®, Gorcsok’;

Viszketés!?;

Rendellenes vizelés', Poliuria (bévizelés)'?, Vizeletvisszatartasi zavar'-

"Enyhe és atmeneti
Rendszerint kezelés nélkiil megsziinnek
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3A legtobb esetben atmeneti jellegliek

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatés figyeld rendszeren: {nemzeti rendszer
részletei} keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazis modszere és modja

Szajon at torténd alkalmazasra.

Az allatgyogyaszati készitményt a kovetkezo tablazatnak megfelelden kell adagolni a 2043 mg
lotilaner/testtomeg kg adag biztositasahoz.

Kutya A tabletta erdéssége és a beadand6 tablettik szama
testtomege (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 A tablettak megfelel6 kombinalasa

45 kg-nal nagyobb testtomegl kutyak esetében a rendelkezésre all6 erdésségek megfeleld
kombinaciojat kell alkalmazni, hogy az ajanlott 20—43 mg/kg-os adagot elérje.

Az aluldozirozas hatastalan hasznalatot eredményezhet, és eldsegitheti a rezisztencia kialakulasat.
A helyes adagolas biztositasa érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.
9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 utmutatas

A AdTab a kutyak szamara kellemesen izesitett ragdtabletta. A ragétabletta(ka)t havonta egy
alkalommal etetéskor vagy etetés utan kell alkalmazni.

A kullancs és bolhafertdzések optimalis kontrollalasara az allatgyogyaszati készitményt havi
gyakorisaggal kell alkalmazni, és a helyi epidemioldgiai helyzet alapjan kell folytatni a bolha- és/vagy
a kullancsszezon alatt.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezhetd.

11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a dobozon és buborékfolian az {Exp} utan feltiintetett lejarati
id6n beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.
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12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen moédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Allatorvosi vény nélkiil kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések
EU/2/22/288/001-010

A tablettak aluminium/aluminium buborékfdlidba vannak csomagolva kartondobozban.
Valamennyi hataser6sség 1 vagy 3 tablettas kiszerelésben érheto el.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliillvizsgalatinak datuma

{EEEE.HH. }

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érheto el a készitmények unios
adatbazisaban https://medicines.health.europa.eu/veterinary.

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja: és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok
bejelentése céljabol:

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
Peny0iuka 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
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Danmark
TIf: +45 78775477
PV.DNK@elancoah.com

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

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

E)MGda
TnA: +386 82880137
PV.GRC@elancoah.com

Espaiia
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

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:

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

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

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

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

Polska
Tel.: +48 221047306
PV.POL@elancoah.com

Portugal
Tel: +351 308801355
PV.PRT@elancoah.com

Rominia
Tel: +40 376300400
PV.ROU@elancoah.com

Slovenija
Tel: +386 82880093
PV.SVN@elancoah.com

Slovenska republika
Tel: +420 228880231
PV.SVK@elancoah.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 753252088
PV.FIN@elancoah.com

Sverige
Tel: +46 108989397
PV.SWE@elancoah.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +44 3308221732
PV.XXI@elancoah.com

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

17. Tovabbi informaciok



A lotilaner, az izoxazolin csaladba tartozo6 tiszta enantiomer, a kifejlett bolhakkal (Ctenocephalides
felis és Ctenocephalides canis), és Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus kullancsfajokkal szembeni aktivitassal.

A lotilaner er6s gatloja a gamma-amino-vajsav (GABA)-kapus kloridcsatornaknak, ami a kullancsok
és a bolhak gyors pusztulasat eredményezi. A lotilaner aktivitasat nem befolyasolta a szerves
klorvegyiiletekkel (ciklodiének, pl. dieldrin), fenilpirazolokkal (pl. fipronil), neonikotinoidokkal (pl.
imidakloprid), formamidinekkel (pl. amitraz) és piretroidokkal (pl. cipermetrin) szembeni rezisztencia.

Bolhak esetében a hatas a rakapcsolodastol szamitott 4 oran beliil kialakul, és a készitmény beadasat
kovetd egy honapos idészakban fennall. Az adagolast megelézden az allatra keriilt bolhak 6 6ran beliil
elpusztulnak.

Kullancsok esetében a hatas a rakapcsolodastol szamitott 48 oran beliil kialakul, és a készitmény
beadasat kovetd egy honapos iddszakban fennall. Az adagolast megel6zden az allatra keriilt /. ricinus
kullancsok 8 6ran beliil elpusztulnak.

Az allatgyogyaszati készitmény azel6tt elpusztitja az Gjonnan a kutyara keriilt bolhakat, hogy azok

petét tudnanak rakni. Ezaltal a termék megszakitja a bolha €letciklusat, igy megel6zi a kdrnyezet
bolhéakkal torténd szennyez0dését azokon a teriileteken, ahol a kutya mozog.
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyogyaszati készitmény neve

AdTab 12 mg ragoétabletta macskak részére (0,5-2,0 kg)
AdTab 48 mg ragotabletta macskak részére (> 2,0-8,0 kg)

24 Osszetétel

Minden ragdétabletta tartalmaz:

AdTab ragétabletta lotilaner (mg)
macskak részére (0,5-2,0 kg) 12
macskak részére (> 2,0-8,0 kg) 48

Fehér-barnas szinti, kerek ragotabletta barna pottyokkel.

3. Célallat fajok

Macska

4. Terapias javallatok

Macskak bolha- és kullancsfertozottségének kezelésére.

Az allatgyogyaszati készitmény azonnali €s tartds 616 hatassal bir 1 honapon keresztiil bolhak
(Ctenocephalides felis és C. canis) és kullancsok (Ixodes ricinus) esetében.

A bolhéknak ¢és a kullancsoknak meg kell kapaszkodniuk a gazdaallaton ¢€s el kell kezdeniiik a
taplalkozast, hogy a hatdanyaggal érintkezésbe keriilhessenek.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéoanyaggal, vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

A parazitaknak el kell kezdeniiik a taplalkozast a gazdaallaton, hogy a lotilanerrel érintkezésbe
kertilhessenek, ezért a parazitak altal terjesztett fert6zo betegségek atvitelének a kockazata nem
zarhato ki.

Figyelembe kell venni annak lehet6ségét, hogy a haztartasban é16 egyéb kedvenc allatok a bolhakkal
valo ujrafert6z0dés forrasai lehetnek, és ezeket sziikség szerint megfeleld készitménnyel kell kezelni.
A bolhak minden fejlodési stadiumban megfertézhetik a macska fekhelyét és rendszeres pihendhelyeit,
példaul a szonyegeket és a puha butorszdveteket. Tomeges bolhafertézés esetén és az
ellenintézkedések megkezdésekor ezeket a teriileteket megfelel6, kormyezetben alkalmazhat6 szerrel
kell kezelni, majd rendszeresen porszivozni.

Elfogadhat6 hatékonysagi szintet nem lehet elérni, ha az allatgydgyaszati készitményt nem adagoljak
etetéskor vagy az etetés utan 30 percen beliil.
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Mivel a fiatal macskaknal a kullancsokkal szembeni hatékonysagot elegendd adat nem tamasztja ala,
ez a termék nem ajanlott kullancsok elleni kezelésre 5 honapos vagy annal fiatalabb
macskakolykoknél.

Kiilonleges ovintézkedések a célllatfajokon valé biztonsagos alkalmazéashoz:

Az artalmatlansagra és a hatékonysagra vonatkozo adatokat 8 hetes vagy annal idésebb és 0,5 kg vagy
annal nagyobb testtomegli macskaknal vizsgaltak. Rendelkezésre allo adatok hianyaban a 8 hetesnél
fiatalabb vagy 0,5 kg alatti testtomegii macskakolykok kezelése elott egyeztessen az allatorvossal.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések:
A készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Vembhesség és laktacio:

Patkanyokon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik bizonyitott
teratogén hatassal

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség €s laktacio idején.

A vemhesség és szoptatas ideje alatt a kezelés megkezdése elbtt egyeztessen az allatorvossal.
Termékenység:

Patkanyokon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem fejt ki karos hatast a himek
¢és a nostények reprodukcios képességére.

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt tenyész-anyamacskaknal.
Tenyészmacskaknal a kezelés megkezdése elbtt egyeztessen az allatorvossal.

Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok:
Nem ismert. A klinikai kisérletek soran a lotilaner és a rutinszertien alkalmazott allatgyogyaszati
készitmények kozott kdlcsonhatas nem volt megfigyelheto.

Tuladagolas:
Nem észleltek mellékhatést szajon at torténd beadast kovetden 8 hetes, 0,5 kg testtomegii

macskakolykoknél, amelyeket a javasolt maximalis adag tobb mint 5-szordsével (130 mg lotilaner
testtomeg kilogrammonként) havonta, nyolc alkalommal kezeltek.

7. Mellékhatasok

Célallat faj: Macska

Nagyon ritka (10 000 kezelt dllatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):

, 1
Hanyas',

'Rendszerint kezelés nélkiil megsziinnek

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhato elérhet6ségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren: {nemzeti rendszer
részletei} keresztiil.
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8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és modja
Szajon at torténd alkalmazasra.

Az izesitett allatgyogyaszati készitményt a kovetkez6 tablazatnak megfelelden kell adagolni a 6-24
mg lotilaner/testtomeg kg egyszeri adag biztositasahoz.

Macska testtomege (kg) A tabletta eréssége és a beadandé tablettak szima
AdTab 12 mg AdTab 48 mg
0,5-2,0 1
>2,0-8,0 1
> 8,0 A tablettak megfeleld kombinalasa

8 kg testtomegnél nagyobb macskaknal a rendelkezésre allo erdsségek megfelelé kombinacidjat kell
alkalmazni, hogy az ajanlott 6 — 24 mg/kg-os adagot elérje.

Az aluldozirozas hatastalan hasznalatot eredményezhet, és eldsegitheti a rezisztencia kialakulasat.
A helyes adagolas biztositasa érdekében a testtomeget a lehet6 legpontosabban kell meghatarozni.
9. A helyes alkalmazasra vonatkoz6 Gitmutatas

Az allatgyogyaszati készitményt etetéskor vagy etetés utan 30 percen beliil kell alkalmazni.

A kullancs és bolhafert6zések optimalis kontrollalasara az allatgyogyaszati készitményt havi
gyakorisaggal kell alkalmazni, és a helyi epidemioldgiai helyzet alapjan kell folytatni a bolha- és/vagy
a kullancsszezon alatt.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezhetd.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Ez az édllatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a dobozon és buborékfolian az {Exp} utan feltiintetett lejarati
id6n beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

Kérdezze meg a kezelo allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen moédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!
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13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa
Allatorvosi vény nélkiil kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.
14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

EU/2/22/288/011-014

A tablettak aluminium/aluminium buborékfolidba vannak csomagolva kartondobozban.
Valamennyi hataser6sség 1 vagy 3 tablettas kiszerelésben érheto el.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma

{EEEE.HH. }

Err6l az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhet6 el a készitmények unios
adatbéazisdban https://medicines.health.europa.eu/veterinary.

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja: és kapcsolattartdsi adatai a feltételezett mellékhatasok
bejelentése céljabol:

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

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

Peny6auka bbarapus
Ten: +48 221047815

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +352 20881943

PV.BGR@elancoah.com PV.LUX@elancoah.com
Ceska republika Magyarorszag

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

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

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

Tel: +372 8807513 TIf: +47 81503047
PV.EST@elancoah.com PV.NOR@elancoah.com
E)L6d0. Osterreich

TnA: +386 82880137

Tel: +43 720116570


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

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 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

A gyartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:

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

17. Tovabbi informaciok

A lotilaner, az izoxazolin csaladba tartozo6 tiszta enantiomer, a kifejlett bolhakkal (Ctenocephalides
felis és Ctenocephalides canis) és kullancsokkal (Ixodes ricinus) szembeni aktivitassal.

A lotilaner erés gatloja a gamma-amino-vajsav (GABA)-kapus kloridcsatornaknak, ami a kullancsok
¢és a bolhak gyors pusztulasat eredményezi. In vitro vizsgalatokban a lotilaner aktivitasat egyes
izeltlabu fajokkal szemben nem befolyésolta a szerves klorvegyiiletekkel (ciklodiének, pl. dieldrin),
fenilpirazolokkal (pl. fipronil), neonikotinoidokkal (pl. imidakloprid), formamidinekkel (pl. amitraz)
és piretroidokkal (pl. cipermetrin) szembeni rezisztencia.

Bolhak esetében a hatas a rakapcsolodastol szamitott 12 6ran beliil kialakul, és a készitmény beadasat

kovetd egy honapos idészakban fennall. Az adagolast megelézden az allatra keriilt bolhak 8 6ran beliil
elpusztulnak.
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Kullancsok esetében a hatas a rakapcsolodastol szamitott 24 6ran beliil kialakul, és a készitmény
beadasat kovetd egy honapos iddszakban fennall. Az adagolast megel6zoen az allatra keriilt
kullancsok 18 6ran beliil elpusztulnak.

Az éllatgyogyaszati készitmény azeldtt elpusztitja az jjonnan a macskara keriilt bolhakat, hogy azok

petét tudnanak rakni. Ezaltal a termék megszakitja a bolha életciklusat, igy megeldzi a kornyezet
bolhakkal torténd szennyezddését azokon a teriileteken, ahol a macska mozog.
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