NAVODILO ZA UPORABO

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. Sestava

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

Bele do rjavkaste okrogle Zvecljive tablete z rjavkastimi pikami.

3. Ciljne Zivalske vrste

Macke.

4. Indikacije
Zdravljenje infestacij z bolhami in klopi pri mackah.

To zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ima takoj$en 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 zac¢nejo hraniti.

5. Kontraindikacije

Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na u¢inkovino ali na katero koli pomozno snov.

6. Posebna opozorila

Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih Zivalskih vrstah:

Zajedavci so izpostavljeni lotilanerju Sele, ko se zac¢nejo hraniti na gostitelju, zato tveganja prenosa
zajedavskih bolezni ni mogoce popolnoma izkljuciti.

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 leziS¢e 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 u¢inkovitosti morda ne bodo dosezene, Ce 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 priporoc€ljiva za zdravljenje infestacij s klopi pri macjih mladicih, starih 5 mesecev ali
manj.




Vsi podatki o varnosti in u¢inkovitosti so bili pridobljeni pri mackah in macjih mladicih, starih 8
tednov ali veC in s telesno maso 0,5 kg ali ve¢. Ker zadostnih podatkov ni na voljo, se je pred uporabo
pri macjih mladicih, mlajsih od 8 tednov ali s telesno maso, manj$o 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.

Brejost in laktacija:

Z laboratorijskimi $tudijami na podganah niso bili dokazani nobeni teratogeni ucinki.

Varnost zdravila v obdobju brejosti in laktacije ni bila ugotovljena. Pred uporabo med brejostjo in
laktacijo se posvetujte z veterinarjem.

Plodnost:

Z laboratorijskimi $tudijami na podganah niso bili dokazani nobeni nezeleni ucinki na sposobnost
razmnozevanja samcev in samic.

Varnost zdravila pri macjih samicah, namenjenih za vzrejo, ni bila ugotovljena. Pred uporabo pri
vzrejnih mackah se posvetujte se z veterinarjem.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakeij:
Niso znane. V klini¢nem preskusanju niso opazili nobenega medsebojnega delovanja med ucinkovino

lotilaner in zdravili, ki se rutinsko uporabljajo v veterinarski medicini.

Preveliko odmerjanje:

Po peroralnem dajanju prevelikih odmerkov, ki so ve¢ kot petkrat presegali najvecji priporo¢eni
odmerek (130 mg lotilanerja/kg telesne mase), macjim mladi¢em, starim 8 tednov in s telesno maso
0,5 kg, osemkrat v mesecnih presledkih, niso opazili nobenih neZelenih uc¢inkov.

7. Nezeleni dogodki

Ciljne zivalske vrste: Macke

Zelo redki (< 1 zival / 10.000 zdravijenih Zivali, vkljucno s posameznimi primeri):

bruhanje!

'Obicajno izzveni brez zdravljenja

Porocanje o nezelenih dogodkih je pomembno, saj omogoca stalno spremljanje varnosti zdravila. Ce
opazite kakr$ne koli neZelene ucinke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo, ali
mislite, da zdravilo ni delovalo, se najprej obrnite na svojega veterinarja. O vseh nezelenih dogodkih
lahko porocate tudi imetniku dovoljenja za promet z zdravilom, pri ¢emer uporabite kontaktne podatke
na koncu tega navodila za uporabo, ali preko nacionalnega sistema za porocanje:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za regulativo zdravil za uporabo v veterinarski medicini
Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: v-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: https://www.jazmp.si/spletni-obrazec/



mailto:v-farmakovigilanca@jazmp.si
https://www.jazmp.si/spletni-obrazec/

8. Odmerki za posamezno Zivalsko vrsto, poti in na¢in uporabe zdravila
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 §tevilo tablet, ki jih je treba dati
macke (kg) AdTab 12 mg AdTab 48 mg
0,5-2,0 1
>2,0-8,0 1
> 8,0 Ustrezna kombinacija tablet

Pri mackah s telesno maso, vecjo od 8 kg, uporabite ustrezno kombinacijo razpolozljivih jakosti tablet,
da dosezete priporo¢eni odmerek 624 mg/kg.

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

9. Nasvet o pravilni uporabi zdravila

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.

10. Karenca

Ni smiselno.

11. Posebna navodila za shranjevanje

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli in
pretisnem omotu po Exp. Rok uporabnosti zdravila se nana$a na zadnji dan v navedenem mesecu.
12. Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje

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 vrac¢anja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami
oziroma morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo. Ti ukrepi

pomagajo varovati okolje.

Glede odstranjevanja zdravil, ki jih ne uporabljate vec, se posvetujte z veterinarjem ali farmacevtom.



13. Razvrstitev zdravil za uporabo v veterinarski medicini

Brez Rp-Vet.

14. Stevilka dovoljenja za promet in velikosti pakiranj
EU/2/22/288/011-014

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.

15. Datum zadnje revizije besedila navodila za uporabo
{MM/LLLL}

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

16. Kontaktni podatki

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom ter kontaktni podatki za sporoCanje domnevnih neZelenih
ucéinkov:

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

PV .BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
Peny6smmka 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
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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

Proizvajalec, odgovoren za sproS¢anje serij:

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

17. Druge informacije

Lotilaner, ¢isti enantiomer iz razreda izoksazolinov, u¢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 ¢lenonoZcev.

Proti bolham za¢ne zdravilo u¢inkovati v 12 urah po tem, ko se zajedavec prisesa na zival, in uc¢inkuje
en mesec po dajanju zdravila. Bolhe, ki so prisesane Ze pred dajanjem zdravila, so unicene v 8 urah.

Proti klopom za¢ne zdravilo uc¢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 uniceni v 18 urah.
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Zdravilo unicuje ze prisotne in nove bolhe na mac¢kah, preden lahko izlezejo jajéeca. Zdravilo tako
prekine zivljenjski cikel bolhe in prepreci kontaminacijo z bolhami na obmocjih, do katerih ima macka
dostop.
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