1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
AdTab 12 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla kotow (0,5-2,0 kg)

AdTab 48 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla kotow (>2,0-8,0 kg)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
Kazda tabletka do rozgryzania i zucia zawiera:

AdTab tabletki do rozgryzania i Zucia lotilaner (lotilanerum) (mg)
dla kotow (0,5-2,0 kg) 12
dla kotow (>2,0 —8,0 kg) 48

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Drozdze w proszku (aromat)

Silifikowana celuloza mikrokrystaliczna

Celuloza, sproszkowana

Laktoza jednowodna

Powidon K30

Krospowidon

Laurylosiarczan sodu

Wanilina (aromat)

Krzemionka koloidalna bezwodna

Stearynian magnezu

Biale do brazowawych okragte tabletki do rozgryzania i zucia z brazowawymi plamkami.

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Leczenie inwazji pchet i kleszczy u kotow.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny wykazuje natychmiastowe i trwajace 1 miesigc dzialanie bojcze
wobec pchetl (Ctenocephalides felis i C. canis) oraz kleszczy (Ixodes ricinus).

Pchty i kleszcze musza znajdowac si¢ na zwierzeciu i rozpoczaé odzywianie w celu kontaktu z
substancjg czynna.



3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Pasozyty muszg rozpocza¢ odzywianie na zywicielu, by wejs¢ w kontakt z lotilanerem, dlatego nie
mozna catkowicie wykluczy¢ ryzyka wystgpienia chorob przenoszonych przez te pasozyty.

Nalezy wzig¢ pod uwage mozliwos¢, ze inne zwierzeta Zyjace w tym samym gospodarstwie
domowym mogg by¢ zrodlem ponownej inwazji pchel i w razie potrzeby nalezy je leczy¢
odpowiednim produktem.

Wszystkie stadia rozwojowe pchet mogg bytowaé w postaniu oraz w miejscach regularnego
odpoczynku kota tj. dywany i obicia mebli. W przypadku masowej inwazji pchel oraz na poczatku
procesu zwalczania, w tych obszarach powinny by¢ zastosowane odpowiednie produkty przeznaczone
do uzycia w Srodowisku i nastepnie obszary te powinny by¢ regularnie odkurzane.

Istnieje mozliwos¢, ze akceptowalny poziom skutecznosci nie zostanie osiagniety, jesli produkt
leczniczy weterynaryjny nie zostanie podany z karma, lub w ciagu 30 minut po karmieniu.

Ze wzgledu na niewystarczajacg ilo§¢ danych dotyczacych skuteczno$ci przeciw kleszczom u
mtodych kotdéw, nie zaleca si¢ stosowania tego produktu przeciw kleszczom u kociagt w wieku 5
miesiecy i mlodszych.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:

Dane na temat bezpieczenstwa i skutecznos$ci uzyskano badajac koty w wieku 8 tygodni i starsze oraz
o masie ciala 0,5 kg i wyzszej.

W zwiazku z brakiem dostgpnych danych, przed rozpoczgciem leczenia kocigt mtodszych niz 8
tygodni lub kotow o masie ciata mniejszej niz 0,5 kg nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem weterynarii.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece.
Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic

lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Dzialania niepozadane

Docelowe gatunki zwierzat: koty

Bardzo rzadko Wymioty'
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

! zazwyczaj ustepowaly bez leczenia

Zglaszanie dzialan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za



posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Patrz rowniez punkt ,,.Dane
kontaktowe” w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Ciaza i laktacja:

Badania laboratoryjne u szczur6w nie wykazaty zadnych dowodéw na dziatanie teratogenne ani
jakiekolwiek dziatanie niepozadane majace wplyw na zdolnos$¢ reprodukcyjng samcow i samic.
Przed rozpoczeciem leczenia zwierzat w cigzy lub podczas laktacji nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem weterynarii.

Ptodnos¢:

Przed rozpoczgciem leczenia kotéw przeznaczonych do rozrodu nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem
weterynarii.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

Podczas badan klinicznych nie obserwowano interakcji lotilaneru z rutynowo stosowanymi
produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne.

Smakowy produkt leczniczy weterynaryjny powinien by¢ podawany w pojedynczej dawce 624 mg
lotilaneru/kg masy ciata zgodnie z ponizsza tabela:

Masa ciala Moc i liczba tabletek, ktore nalezy podaé
kota (kg) AdTab 12 mg AdTab 48 mg
0,5-2,0 1
>2,0-8,0 1
>8,0 Odpowiednia kombinacja tabletek

Aby osiagna¢ zalecang dawke 624 mg/kg u kotow o masie ciata powyzej 8 kg, nalezy podaé
odpowiednia kombinacje tabletek o dostepnej mocy.

Podawanie leku w zbyt niskiej dawce, moze prowadzi¢ do braku skutecznosci i sprzyjaé rozwojowi
opornosci.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.
Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy podawac raz w miesigcu wraz z karma lub 30 minut po
karmieniu.

Aby zapewni¢ optymalng kontrole inwazji kleszczy i pchet, produkt leczniczy weterynaryjny nalezy
podawac co miesigc przez caly okres aktywnosci pchet i/lub kleszczy zgodnie z lokalng sytuacja

epidemiologiczna.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)
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Nie obserwowano dziatan niepozadanych po podaniu doustnym u kociat w wieku 8 tygodni i masie
ciata 0,5 kg, ktore byty leczone dawkami przekraczajacymi pieciokrotnos¢ najwyzszej dawki zalecane;j
(130 mg lotilaneru/kg m.c.) o§miokrotnie w miesigcznych odstgpach.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QP53BE04
4.2 Dane farmakodynamiczne

Lotilaner jest czystym enancjomerem nalezagcym do grupy izoksazolin, wykazujacym dziatanie wobec
pchet (Ctenocephalides felis 1 Ctenocephalides canis) i kleszczy: (Ixodes ricinus).

Lotilaner jest silnym inhibitorem kanalow chlorkowych zaleznych od kwasu gamma-
aminomastowego (GABA), powodujacym szybkg $mier¢ kleszczy i pchet. W badaniach in vitro
wykazano, ze na dzialanie lotilaneru na niektore gatunki stawonogéw nie wplywala opornos¢ przeciw
zwigzkom chloroorganicznym (cyklodienom, np. dieldrynie), fenylopirazolom (np. fipronilowi),
neonikotynoidom (np. imidaklopridowi), formamidynie (np. amitrazie) i pyretroidom (np.
cypermetrynie).

W przypadku pchet dziatanie rozpoczyna si¢ w ciagu 12 godzin od rozpoczecia odzywiania i trwa 1
miesigc po podaniu produktu. Pchly obecne na zwierzgciu przed podaniem produktu zabijane sg w
ciggu 8 godzin.

W przypadku kleszczy dziatanie rozpoczyna si¢ w ciagu 24 godzin od rozpoczecia odzywiania i trwa
1 miesigc po podaniu produktu. Kleszcze obecne na zwierzegciu przed podaniem produktu zabijane
sa w ciggu 18 godzin.

Produkt leczniczy weterynaryjny zabija pchty znajdujace si¢ na kocie, jak rowniez nowo
pojawiajace si¢ pchly zanim zloza jaja, przerywajac cykl rozwojowy pchel i zapobiegajac tym
samym ich

rozprzestrzenianiu si¢ na terenie, do ktorego kot ma dostep.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym lotilaner jest szybko wchtaniany, osiagajac najwyzsze stgzenie we krwi w ciagu
4 godzin. Biodostgpno$¢ lotilaneru zwigksza si¢ o okoto dziesigciokrotnie jesli jest on podawany z
karma. Okres poltrwania w koncowe;j fazie eliminacji wynosi okoto 4 tygodni (Srednia harmoniczna).
Okres poltrwania zapewnia skuteczne st¢zenie produktu we krwi w calym okresie pomig¢dzy
podaniami kolejnych dawek.

Gltowna drogg eliminacji jest wydalanie wraz z z6tcia, natomiast mniej istotng drogg eliminacji jest
wydalanie przez nerki (mniej niz 10% dawki). Lotilaner jest metabolizowany w niewielkim zakresie
do bardziej hydrofilowych zwigzkdéw, obserwowanych w kale i moczu.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
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5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Tabletki pakowane sa w blistry aluminium/aluminium, umieszczone w tekturowym pudetku. Kazda
moc tabletki dostepna jest w opakowaniach po 1 lub 3 sztuk.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego weterynaryjnego produktu
leczniczego lub pochodzacych z niego odpadow

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco GmbH

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/22/288/011-014

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13/09/2022

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERARYJNEGO

31/03/2023

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany bez recepty weterynaryjnej.
Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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