HASZNALATI UTASITAS

1.  Azéllatgydégyaszati készitmény neve

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

2. Osszetétel

Minden ragotabletta tartalmaz:

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

Fehér-barnas szinii, kerek ragotabletta barna pottyokkel.

3. Célallat fajok

Macska

4.  Teréapiés javallatok

Macskak bolha- és kullancsfert6zottségének kezelésére.

Az éllatgydgyaszati készitmény azonnali és tartds 616 hatassal bir 1 hdnapon keresztiil bolhak
(Ctenocephalides felis és C. canis) és kullancsok (Ixodes ricinus) esetében.

A bolhaknak és a kullancsoknak meg kell kapaszkodniuk a gazdaallaton és el kell kezdeniik a
taplalkozast, hogy a hatéanyaggal érintkezésbe kerllhessenek.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato a hatéanyaggal, vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

6. Kuldnleges figyelmeztetések

Kildnleges ovintézkedések a célallatfajokon valo biztonségos alkalmazéshoz:

A parazitdknak el kell kezdenilik a taplalkozast a gazdaéllaton, hogy a lotilanerrel érintkezésbe
kerilhessenek, ezért a parazitak altal terjesztett fertéz6 betegségek atvitelének a kockézata nem
zarhato ki.

Figyelembe kell venni annak lehetségét, hogy a haztartasban él6 egyéb kedvenc allatok a bolhakkal
val6 Ujrafert6z6dés forrésai lehetnek, és ezeket sziikség szerint megfelel készitménnyel kell kezelni.
A bolhak minden fejlédési stddiumban megfertézhetik a macska fekhelyeét és rendszeres pihenéhelyeit,
példaul a szényegeket és a puha butorszoveteket. Témeges bolhafert6zés esetén és az
ellenintézkedések megkezdésekor ezeket a tertileteket megfelels, kdrnyezetben alkalmazhatd szerrel
kell kezelni, majd rendszeresen porszivézni.




Elfogadhaté hatékonysagi szintet nem lehet elérni, ha az allatgyogyaszati készitményt nem adagoljak
etetéskor vagy az etetés utan 30 percen belll.

Mivel a fiatal macskéaknal a kullancsokkal szembeni hatékonyséagot elegendd adat nem tamasztja ala,
ez a termék nem ajénlott kullancsok elleni kezelésre 5 honapos vagy annal fiatalabb
macskakolykoknél.

Az artalmatlansagra és a hatékonysagra vonatkozé adatokat 8 hetes vagy annal idésebb és 0,5 kg vagy
annal nagyobb testtdmegii macskaknal vizsgaltak. Rendelkezésre all6 adatok hidnyaban a 8 hetesnél
fiatalabb vagy 0,5 kg alatti testtémegti macskakdlykok kezelése el6tt egyeztessen az &llatorvossal.

Az allatok kezelését véqzé személyre vonatkozo kilonleges évintézkedések:
A készitmény alkalmazésa utan kezet kell mosni.

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

Vemhesség és laktacio:

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

Az allatgydgyaszati készitmény artalmatlansdga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.

A vemhesség és szoptatas ideje alatt a kezelés megkezdése elétt egyeztessen az allatorvossal.
Termékenyseq:

Patkanyokon végzett laboratériumi vizsgalatok szerint a készitmény nem fejt ki kéros hatast a himek
és a nostények reprodukcios képességére.

Az allatgydgyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt tenyész-anyamacskaknal.
Tenyészmacskaknal a kezelés megkezdése el6tt egyeztessen az allatorvossal.

Gyobqgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok:
Nem ismert. A klinikai kisérletek soran a lotilaner és a rutinszeriien alkalmazott allatgyogyaszati
készitmények kdzott kdlcsdnhatas nem volt megfigyelhetd.

Tuladagolés:
Nem észleltek mellékhatést szajon at torténé beadast kovetéen 8 hetes, 0,5 kg testtdmegi

macskakolykdknél, amelyeket a javasolt maximalis adag tébb mint 5-szérésével (130 mg lotilaner
testtdmeg kilogrammonként) havonta, nyolc alkalommal kezeltek.

7/ Mellékhatasok

Célallat faj: Macska

Nagyon ritka (10 000 kezelt allath6l kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):

Hanyas?,

'Rendszerint kezelés nélkiil megsziinnek

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetévé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznélati
utasitasban, vagy Ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, ertesitse errél a kezel6 allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhatd elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatéas figyeld rendszeren: {nemzeti rendszer
részletei} keresztil.




8.  Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és modja
Szajon at torténd alkalmazasra.

Az izesitett allatgyogyaszati készitményt a kdvetkezo tablazatnak megfeleléen kell adagolni a 6-24
mg lotilaner/testtdmeg kg egyszeri adag biztositasahoz.

Macska testtomege (kg) A tabletta eréssége és a beadando tablettak szama
AdTab 12 mg AdTab 48 mg
0,5-2,0 1
>2,0-8,0 1
> 8,0 A tablettak megfelel6 kombinalasa

8 kg testtdmegnél nagyobb macskéknal a rendelkezésre all6 erésségek megfelelé kombinaciojat kell
alkalmazni, hogy az ajanlott 6 — 24 mg/kg-os adagot elérje.

Az aluldozirozas hatastalan hasznalatot eredményezhet, és eldsegitheti a rezisztencia kialakulasat.

A helyes adagolés biztositasa érdekében a testtémeget a lehet6 legpontosabban kell meghatérozni.

9. A helyes alkalmazasra vonatkoz6 Gtmutatas

Az éllatgybgyaszati készitményt etetéskor vagy etetés utan 30 percen belll kell alkalmazni.

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

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.

11. Kilonleges tarolasi 6vintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Ez az allatgyogyaszati készitmény kilonleges tarolasi koriilmenyeket nem igényel.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és buborékfolian az {Exp} utan feltlintetett lejarati
idén belul szabad felhasznalni! A lejérati idé az adott hénap utols6 napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kuldnleges 6vintézkedések

A gyogyszerek nem kertilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkezé hulladékokat az allatgyogyéaszati készitményre vonatkozd helyi el6irasoknak és a
nemzeti hulladékgyiijtési eléirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

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



13. Az éllatgydgyaszati készitmények besorolasa

Allatorvosi vény nélkiil kiadhato allatgydgyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
EU/2/22/288/011-014

A tablettdk aluminium/aluminium buborékfdlidba vannak csomagolva kartondobozban.
Valamennyi hataserésség 1 vagy 3 tablettas kiszerelésben érhet6 el.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertl kereskedelmi forgalomba.
15. A haszndlati utasitas legutdbbi feltlvizsgalatanak datuma
{EEEE.HH.NN}

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informéacio érheté 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 céljabdl:

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
Peny6unka boarapus 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
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
EALGda Osterreich

TnA: +386 82880137

Tel: +43 720116570



PV.GRC@elancoah.com

Espaia
Tel: +34 518890402
PV.ESP@elancoah.com

France
Tél: +33 975180507
PV.FRA@celancoah.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
Tn\: +386 82880096
PV.CYP@elancoah.com

Latvija
Tel: +372 8840390
PV.LVA@elancoah.com

PV.AUT@elancoah.com

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

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

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

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

Slovenské 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

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelss gyarto:

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

17. Tovabbi informéciék

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

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

Bolhak esetében a hatas a rakapcsolddastol szamitott 12 6ran belll kialakul, és a készitmény beadasat
kdvet6 egy honapos idészakban fennall. Az adagolast megel6zéen az allatra keriilt bolhak 8 réan belil
elpusztulnak.

Kullancsok esetében a hatas a rakapcsolodastol szamitott 24 dran beltl kialakul, és a készitmény
5



beadasat kdvets egy honapos idészakban fennall. Az adagolast megel6zéen az allatra kertlt
kullancsok 18 dran belul elpusztulnak.

Az allatgyogyaszati keszitmény azelétt elpusztitja az tjonnan a macskara kertlt bolhakat, hogy azok
petét tudnanak rakni. Ezaltal a termék megszakitja a bolha életciklusat, igy megel6zi a kérnyezet
bolhakkal torténé szennyezédését azokon a teriileteken, ahol a macska mozog.



