1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI
AdTab 12 mg zvecljive tablete za macke (0,5-2,0 kg)

AdTab 48 mg zvecljive tablete za macke (> 2,0-8,0 kg)

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Ucinkovina:
Vsaka zvecljiva tableta vsebuje:

AdTab zvecljive tablete lotilaner (mg)
za macke (0,5-2,0 kg) 12
za macke (> 2,0-8,0 kg) 48

Pomozne snovi:

Kakovostna sestava pomoZnih snovi in drugih
sestavin

kvas v prahu (aroma)

silicifirana mikrokristalna celuloza

celuloza, uprasena

laktoza monohidrat
povidon K30

krospovidon

natrijev lavrilsulfat

vanilin (aroma)

silicijev dioksid, koloidni, brezvodni

magnezijev stearat

Bele do rjavkaste okrogle Zvecljive tablete z rjavkastimi pikami.

3. KLINICNI PODATKI

3.1 Ciljne Zivalske vrste

Macke.

3.2 Indikacije za uporabo za vsako ciljno Zivalsko vrsto
Zdravljenje infestacij z bolhami in klopi pri mackah.

To zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ima takojSen in trajen unicevalen ucinek na bolhe
(Ctenocephalides felis in C. canis) ter klope (Ixodes ricinus), ki traja 1 mesec.

Bolhe in klopi so izpostavljeni u¢inkovini Sele, ko se prisesajo na gostitelja in se za¢nejo hraniti.



3.3 Kontraindikacije
Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na u¢inkovino ali na katero koli pomozno snov.
3.4 Posebna opozorila

Zajedavci so izpostavljeni lotilanerju Sele, ko se zacnejo hraniti na gostitelju, zato tveganja prenosa
zajedavskih bolezni ni mogoce popolnoma izkljuditi.

Upostevati je treba moznost, da so lahko druge zivali v istem gospodinjstvu vir ponovne okuzbe z
bolhami, in jih zato po potrebi zdraviti z ustreznim izdelkom.

Vse razvojne stopnje bolh lahko infestirajo macje lezisée in obi¢ajna mesta za pocitek, kot so preproge
in mehko pohistvo. V primeru mnozi¢ne infestacije bolh in na zacetku zatiranja je treba ta mesta
tretirati z ustreznim izdelkom za prostore in nato redno sesati.

Sprejemljive ravni uc¢inkovitosti morda ne bodo dosezZene, ¢e se zdravilo ne da skupaj s hrano ali v

30 minutah po hranjenju.

Zaradi nezadostnih podatkov, Ki bi podpirali u¢inkovitost proti klopom pri mladih mackah, uporaba
tega zdravila ni priporo€ljiva za zdravljenje infestacij s klopi pri ma¢jih mladicih, starih 5 mesecev ali
man;.

3.5 Posebni previdnostni ukrepi pri uporabi

Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih Zzivalskih vrstah:

Podatki o varnosti in uc¢inkovitosti so bili pridobljeni pri mackah, starih 8 tednov ali ve¢ in s telesno
maso 0,5 kg ali vec. Ker zadostnih podatkov ni na voljo, se je pred uporabo pri macjih mladicih,
mlajsih od 8 tednov ali s telesno maso, manjso od 0,5 kg, potrebno posvetovati z veterinarjem.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:

Po uporabi zdravila si umijte roke.
V primeru nenamernega zauzitja se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodila za uporabo
ali ovojnino.

Posebni previdnostni ukrepi za varovanije okolja:

Ni smiselno.
3.6 NezZeleni dogodki

Ciljne zivalske vrste: Macke

Zelo redki bruhanje!

(<1 zival / 10.000 zdravljenih zivali,
vkljuéno s posameznimi primeri):

1 Obicajno izzveni brez zdravljenja

Poroc¢anje o nezelenih dogodkih je pomembno, Saj 0omogoca stalno spremljanje varnosti zdravila.
Porocila je treba poslati, po moznosti preko veterinarja, bodisi imetniku dovoljenja za promet z
zdravilom, bodisi pristojnemu nacionalnemu organu prek nacionalnega sistema za porocanje. Glejte
poglavje »Kontaktni podatki« navodila za uporabo.



3.7 Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti
Varnost zdravila v obdobju brejosti ali laktacije ni bila ugotovljena.

Brejost in laktacija:

Z laboratorijskimi Studijami na podganah niso bili dokazani nobeni teratogeni ucinki ali kakrsni koli
nezeleni uéinki na sposobnost razmnoZevanja samcev in samic. Pred uporabo med brejostjo in
laktacijo se posvetujte z veterinarjem.

Plodnost:
Pred uporabo pri vzrejnih mackah se posvetujte z veterinarjem.

3.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Niso znane.

V klini¢nem preskusanju niso opazili nobenega medsebojnega delovanja med uéinkovino lotilaner in
zdravili, ki se rutinsko uporabljajo v veterinarski medicini.

3.9 Poti uporabe in odmerjanje

Za peroralno uporabo.

Aromatizirano zdravilo za uporabo v veterinarski medicini je treba dati v skladu z naslednjo
razpredelnico, da se zagotovi enkraten odmerek od 6 do 24 mg lotilanerja/kg telesne mase.

Telesna masa Jakost in Stevilo tablet, Ki jih je treba dati
macke (kg) AdTab 12 mg AdTab 48 mg
0,5-2,0 1
>2,0-8,0 1
>80 Ustrezna kombinacija tablet

Pri mackah s telesno maso, vecjo od 8 kg, uporabite ustrezno kombinacijo razpolozljivih jakosti tablet,
da doseZete priporoc¢eni odmerek 6—24 mg/kg.

Premajhno odmerjanje lahko pripelje do neucinkovite uporabe in lahko ugodno vpliva na pojav
odpornosti. Za zagotovitev pravilnega odmerka je treba ¢im natan¢neje dolo¢iti telesno maso.

Zdravilo dajte s hrano ali v 30 minutah po hranjenju.

Za optimalen nadzor infestacij z bolhami in klopi je treba zdravilo dajati v enomese¢nih intervalih in
dajanje nadaljevati skozi celotno sezono bolh in/ali klopov na podlagi lokalnih epidemioloskih
situacij.

3.10 Simptomi prevelikega odmerjanja (ter morebitni ustrezni nujni ukrepi in protistrupi)
Po peroralnem dajanju odmerkov, ki so ve¢ kot petkrat presegali najve¢ji priporo¢eni odmerek

(130 mg lotilanerja/kg telesne mase), mac¢jim mladic¢em, starim 8 tednov in s telesno maso 0,5 kg,
osemkrat v mesecnih presledkih, niso opazili nobenih nezelenih u¢inkov.

3.11 Posebne omejitve uporabe in posebni pogoji uporabe, vklju¢no z omejitvami glede
uporabe protimikrobnih zdravil in antiparazitikov, da se omeji tveganje za razvoj
odpornosti



Ni smiselno.
3.12 Karenca

Ni smiselno.

4.  FARMAKOLOSKI PODATKI
4.1 Oznaka ATC vet: QP53BE04
4.2 Farmakodinamika

Lotilaner, ¢isti enantiomer iz razreda izoksazolinov, uc¢inkuje proti bolham (Ctenocephalides felis in
Ctenocephalides canis) ter klopom (Ixodes ricinus).

Lotilaner mo¢no zavira klorove kanalcke, ki jih prozi gama—aminobutiri¢na kislina (GABA), s ¢imer
povzroci hitro smrt klopov in bolh. V in vitro Studijah odpornost proti organoklornim spojinam
(ciklodieni, npr. dieldrin), fenilpirazolom (npr. fipronil), neonikotinoidom (npr. imidakloprid),
formamidinom (npr. amitraz) in piretroidom (npr. cipermetrin) ni vplivala na delovanje lotilanerja
proti nekaterim vrstam clenonozcev.

Proti bolham zacne zdravilo uc¢inkovati v 12 urah po tem, ko se zajedavec prisesa na zival, in u¢inkuje
en mesec po dajanju zdravila. Bolhe, ki so prisesane Ze pred dajanjem zdravila, so uni¢ene v 8 urah.
Proti klopom za¢ne zdravilo u¢inkovati v 24 urah po tem, ko se zajedavec prisesa na zival, in u€inkuje
en mesec po dajanju zdravila. Klopi, ki so prisesani Ze pred dajanjem zdravila, so uni¢eni v 18 urah.

Zdravilo unicuje Ze prisotne in nove bolhe na mackah, preden lahko izleZejo jajceca. Zdravilo tako
prekine zivljenjski cikel bolhe in preprec¢i kontaminacijo z bolhami na obmogjih, do katerih ima macka
dostop.

4.3  Farmakokinetika

Lotilaner se po peroralnemu dajanju z lahkoto absorbira in v 4 urah doseZe najvi§jo koncentracijo v
krvi. Biolo§ka uporabnost lotilanerja je priblizno 10-krat vecja, ¢e se zdravilo daje skupaj s hrano.
Konc¢ni razpolovni €as je priblizno 4 tedne (harmonicna sredina). Ta kon¢ni razpolovni Cas zagotavlja,
da ostane koncentracija zdravila v krvi u¢inkovita ves ¢as med posameznimi odmerki.

Glavna pot izlo¢anja je izlo¢anje z Zol¢em, medtem ko se izloca skozi ledvice v manjsi meri (manj kot
10 % odmerka). Lotilaner se v majhni meri metabolizira v bolj hidrofilne spojine, ki so jih ugotovili v
blatu in urinu.

5. FARMACEVTSKI PODATKI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Ni smiselno.

5.2  Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo: 3 leta.

5.3 Posebna navodila za shranjevanje

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.



5.4 Vrstain sestava sti¢ne ovojnine

Tablete so pakirane v pretisne omote iz aluminija/aluminija in zunanjo kartonsko Skatlo.
Vsaka jakost tablet je na voljo v pakiranjih po 1 ali 3 tablete.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

5.5 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi, ki
nastanejo pri uporabi teh zdravil

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.
Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo pri

uporabi tega zdravila, je treba odstraniti po sistemu vracanja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami
oziroma morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo.

6. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET

Elanco GmbH

7. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

EU/2/22/288/011-014

8. DATUM PRIDOBITVE DOVOLJENJA ZA PROMET

Datum pridobitve dovoljenja za promet: 13/09/2022

9. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA POVZETKA GLAVNIH ZNACILNOSTI
ZDRAVILA

{DD/MM/LLLL}

10. RAZVRSTITEV ZDRAVIL ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI
Brez Rp-Vet.

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki podatkov Unije o zdravilih
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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




