BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

AdTab 56 mg tuggtabletter for hund (1,3-2,5 kg)
AdTab 112 mg tuggtabletter for hund (> 2,5-5,5 k)
AdTab 225 mg tuggtabletter for hund (> 5,5-11 kg)
AdTab 450 mg tuggtabletter for hund (> 11-22 kg)
AdTab 900 mg tuggtabletter for hund (> 22-45 kg)

2. Sammanséttning

En tuggtablett innehaller:

AdTab tuggtabletter lotilaner (mg)
for hund (1,3-2,5 kg) 56,25
for hund (> 2,5-5,5 kg) 112,5
for hund (> 5,5-11 kg) 225
for hund (> 11-22 kq) 450
for hund (> 22-45 kq) 900

Vita till beige runda tuggtabletter med brunaktiga prickar.

3. Djurslag

Hund

4.  Anvandningsomraden

Behandling av lopp- och fastingangrepp hos hund.

Lakemedlet har en omedelbar och varaktig dodande effekt under 1 manads tid pa loppor
(Ctenocephalides felis och C. canis) och fastingar (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus,

I. hexagonus och Dermacentor reticulatus).

Loppor och fastingar maste sétta sig fast pa varddjuret och borja suga blod for att utsattas for den
aktiva substansen.

5. Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

6. Séarskilda varningar

Sarskilda varningar:

Parasiterna maste borja suga blod fran varddjuret for att utsattas for lotilaner. Déarfor kan risken for
Overforing av parasitburna sjukdomar inte helt uteslutas.

Det ska beaktas att andra djur i hushallet kan vara en kélla for nya loppangrepp och dessa djur ska vid
behov behandlas med en fér dem Iamplig produkt.
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Alla stadier av loppor kan angripa hundens badd och andra vanliga viloplatser sdsom mattor och
stoppade mobler. Vid omfattande loppangrepp och néar bekdmpningsatgarderna pabdrjas bor dessa
omraden behandlas med en lamplig produkt och darefter dammsugas regelbundet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

All data avseende sakerhet och effekt har fatts fran hundar och valpar som &r minst 8 veckor gamla
och vager minst 1,3 kg. Da tillgangliga data saknas ska veterinar radfragas innan behandling av valpar
som ar yngre an 8 veckor eller vager mindre an 1,3 kg.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Tvatta handerna efter hantering av lékemedlet.
Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Draktighet och digivning:

Laboratoriestudier pa ratta har inte gett belagg for fosterskadande effekter.

Sakerheten av detta lakemedel har inte faststéllts under dréktighet eller digivning. Radfraga veterinar
innan behandling under dréktighet och laktation.

Fertilitet:

Laboratoriestudier pa ratta har inte gett belagg for skadliga effekter pa reproduktionsférmagan hos
hanar och honor.

Sakerheten av detta lakemedel har inte faststallts hos hundar avsedda for avel. Radfraga veterinar
innan behandling av hundar avsedda for avel.

Interaktioner med andra I&dkemedel och dvriga interaktioner:
Ingen kand paverkan pa eller av andra lakemedel. Under Kliniska studier sags inga interaktioner
mellan lotilaner och rutinméssigt anvénda veterindrmedicinska lékemedel.

Overdosering:
Inga biverkningar observerades efter administrering via munnen av dverdoser pa upp till 5 ganger den

hogsta rekommenderade dosen (43 mg, 129 mg och 215 mg lotilaner/kg kroppsvikt) vid atta tillfallen
med en manads intervaller till 8-9 veckor gamla valpar som vagde 1,3-3,6 kg.

7. Biverkningar

Djurslag: Hund

Mycket sallsynta (farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

Diarré'?, Blodig diarré?, Krakning'?;

Aptitloshet'?, Letargi?, Polydipsi (6kad torst)'?;

Ataxi®, Kramper?, Darrningar?;

Pruritus (klada)*?;

Olamplig urinering?, Polyuri (6kad urinering)*?, Urininkontinens®?

! Milt och Gvergaende
2 Vanligen 6vergaende utan behandling
8 Oftast dvergaende

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det méjliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem
{detaljer for nationellt system}.
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8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Ges via munnen.

Lakemedlet ska ges enligt foljande tabell for att sakerstalla en dos pa 20-43 mg lotilaner/kg
kroppsvikt.

Hundens vikt Styrka och antal tabletter som ska ges
(kg) AdTab 56 mg | AdTab 112 mg | AdTab 225 mg | AdTab 450 mg | AdTab 900 mg

1,3-2,5 1
>2555 1
>5,5-11,0 1
>11,0-22,0 1
> 22,0-45,0 1
> 45 Lamplig kombination av tabletter

For hundar som vager mer an 45 kg, anvand lamplig kombination av tillgangliga styrkor for att fa den
rekommenderade dosen pa 20-43 mg/kg.

Underdosering kan resultera i ineffektiv behandling och bidra till utveckling av resistens.

For att sakerstalla korrekt dosering ska kroppsvikten bestammas sa noggrant som majligt.

9. Rad om korrekt administrering

AdTab ar vdlsmakande, tuggbara, smaksatta tabletter. Ge tuggtabletten/tuggtabletterna en gang i
manaden i samband med eller efter utfodring.

For optimal kontroll av lopp- och fastingangrepp ska produkten ges en gang i manaden under hela
lopp- och/eller fastingsasongen baserat pa lokal epidemiologisk situation.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och blistret efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

12.  Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.
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13. Kilassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptfritt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

EU/2/22/288/001-010
EU/2/22/288/015-019

Tabletterna ar forpackade i aluminium/aluminium blister forpackade i en ytterkartong. Varje
tablettstyrka finns i forpackningar om 1, 3 eller 6 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades
{MM/AARAA}

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséaljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
Peny6.nka Boiarapus 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
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EMLGoa
Tn\: +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

Kvbmpog
Tn\: +386 82880096
PV.CYP@elancoah.com

Latvija
Tel: +372 8840390
PV.LVA@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

Romania
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

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:

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

17.  Ovrig information

Lotilaner &r en ren enantiomer som tillhdr isoxazolin-gruppen. Det har effekt mot loppor
(Ctenocephalides felis och Ctenocephalides canis), och mot fastingarterna Dermacentor reticulatus,
Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus och Rhipicephalus sanguineus.

Lotilaner dr en potent hdmmare av jonkanaler som regleras av gammaaminosmérsyra (GABA) vilket
resulterar i att fastingar och loppor snabbt dor. Effekten av lotilaner paverkades inte av resistens mot
klorféreningar (cyklodiener, t.ex. dieldrin), fenylpyrazol (t.ex. fipronil), neonikotinoider (t.ex.
imidakloprid), formamider (t.ex. amitraz) och pyretroider (t.ex. cypermetrin).

Effekten pa loppor borjar inom 4 timmar efter att loppan har fast sig och fortsatter under 1 manad efter
administrering av lakemedlet. Loppor som fast sig pa djuret fore administrering dor inom
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6 timmar.

Effekten pa fastningar borjar inom 48 timmar efter att fastingen har fast sig och fortsétter under
1 ménad efter administrering av lakemedlet. Fastningar (1. ricinus) som redan fast sig pa djuret fore
administrering dor inom 8 timmar.

Lakemedlet dodar befintliga loppor och loppor som nyligen fast sig pa hunden innan de hinner lagga

agg. Lakemedlet bryter darmed loppans livscykel och forhindrar att miljon kontamineras av loppor pa
de stéllen hunden ror sig.
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BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn
AdTab 12 mg tuggtabletter for katt (0,5-2,0 kg)
AdTab 48 mg tuggtabletter for katt (> 2,0-8,0 kg)

2. Sammanséttning

En tuggtablett innehaller:

AdTab tuggtabletter lotilaner (mg)
for katt (0,5-2,0 kg) 12
for katt (> 2,0-8,0 kg) 48

Vita till brunaktiga runda tuggtabletter med brunaktiga prickar.

3. Djurslag

Katt

4.  Anvandningsomraden
For behandling av lopp- och fastingangrepp hos katt.

Lakemedlet har en omedelbar och varaktig dodande effekt under 1 manads tid pa loppor
(Ctenocephalides felis och C. canis) och fastingar (Ixodes ricinus).

Loppor och fastingar maste sétta sig fast pa varddjuret och borja suga blod for att utsattas for den
aktiva substansen.

5. Kontraindikationer

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Parasiterna maste borja suga blod fran varddjuret for att utsattas for lotilaner. Déarfor kan risken for
Overforing av parasitburna sjukdomar inte helt uteslutas.

Det ska beaktas att andra djur i hushallet kan vara en kalla for nya loppangrepp och dessa djur ska vid
behov behandlas med en fér dem Iamplig produkt.

Alla stadier av loppor kan angripa kattens badd och andra vanliga viloplatser sdsom mattor och
stoppade mobler. Vid omfattande loppangrepp och nar bekdmpningsatgéarderna paborjas bor dessa
omraden behandlas med en lamplig produkt och darefter dammsugas regelbundet.

Acceptabel effekt kanske inte uppnas om lakemedlet inte ges med foder eller inom 30 minuter efter
utfodring.

Pa grund av otillrackliga data for att stodja effekt mot fastingar hos unga katter rekommenderas inte
detta lakemedel for behandling av fastingar hos kattungar som ar 5 manader eller yngre.
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Séarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

All data avseende sdkerhet och effekt kommer fran katter och kattungar som ar minst 8 veckor gamla
och vager minst 0,5 kg. Da tillgangliga data saknas ska veterinar radfragas innan behandling av
kattungar som ar yngre an 8 veckor eller vager mindre an 0,5 kg.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Tvétta handerna efter hantering av lakemedlet.
Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Dréktighet och digivning:

Laboratoriestudier pa ratta har inte pavisat nagra fosterskadande effekter.

Sékerheten av detta lakemedel har inte faststallts hos draktiga och digivande katter. Radfraga veterinar
innan behandling under dréktighet och laktation.

Fertilitet:

Laboratoriestudier pa ratta har inte pavisat nagra skadliga effekter pa reproduktionsformagan hos
hanar och honor.

Sakerheten av detta lakemedel har inte faststéllts hos katter avsedda for avel. Radfraga veterinar innan
behandling av katter avsedda for avel.

Interaktioner med andra I&dkemedel och dvriga interaktioner:
Ingen kand paverkan pa eller av andra lakemedel. Under kliniska studier sags inga interaktioner
mellan lotilaner och rutinmassigt anvanda veterindrmedicinska lakemedel.

Overdosering:
Inga biverkningar observerades efter administrering via munnen av doser pa mer an 5 ganger den

hogsta rekommenderade dosfrekvensen (130 mg lotilaner/kg kroppsvikt) vid atta tillfallen med en
manads intervaller till 8 veckor gamla kattungar som végde 0,5 kg.

7. Biverkningar

Djurslag: Katt

Mycket sallsynta (farre an 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Hyperaktivitet!:2

Krakning?

Ataxi (svarighet att samordna rorelser), muskeldarrning
Takypné (snabb och ytlig andning)

Pruritus (klada)*?

Anorexi (aptitlshet), letargi

1 Milt och 6vergaende
2 Vanligen 6vergaende utan behandling

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forséljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem
{detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
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Ges via munnen.

Lakemedlet ska ges enligt foljande tabell for att sékerstalla en dos pa 6 till 24 mg lotilaner/kg
kroppsvikt.

Kattens vikt Styrka och antal tabletter som ska ges
(kg) AdTab 12 mg AdTab 48 mg
0,5-2,0 1
>2,0-8,0 1
>8,0 Lamplig kombination av tabletter

Anvand lamplig kombination av tillgangliga styrkor for katter som vager mer an 8 kg for att fa den
rekommenderade dosen pa 6-24 mg/kg.

Underdosering kan resultera i ineffektiv behandling och bidra till utveckling av resistens.

For att sakerstalla korrekt dosering ska kroppsvikten bestimmas sa noggrant som majligt.

9. Rad om korrekt administrering

Ge lakemedlet i samband med foder eller inom 30 minuter efter utfodring.

For optimal kontroll 6ver angrepp av fastingar och loppor ska ldakemedlet ges manadsvis under hela
fasting- och/eller loppséasongen baserat pa lokal forekomst av parasiterna.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och blistret efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Kilassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptfritt lakemedel.

30



14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

EU/2/22/288/011-014
EU/2/22/288/020-021

Tabletterna ar forpackade i aluminium/aluminium blister forpackade i en ytterkartong. Varje
tablettstyrka finns i forpackningar om 1, 3 eller 6 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

15. Datum da bipacksedeln senast &ndrades
{MM/AAAA}

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséaljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta

biverkningar:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Tyskland

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
Peny6anka 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 PV.AUT@elancoah.com
Espafia Polska

Tel: +34 518890402 Tel.: +48 221047306

PV.ESP@elancoah.com PV.POL@elancoah.com
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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

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

Romaéania
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

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Elanco France S.A.S., 26 rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Frankrike

17.  Ovrig information

Lotilaner dr en ren enantiomer som tillhér isoxazolin-gruppen. Det har effekt mot loppor
(Ctenocephalides felis och Ctenocephalides canis) saval som mot fastingar (Ixodes ricinus).

Lotilaner dr en potent hdmmare av jonkanaler som regleras av gammaaminosmorsyra (GABA) vilket
resulterar i att fastingar och loppor snabbt dor. | in vitro-studier paverkades inte effekten av lotilaner
mot visa artropodarter av resistens mot klorféreningar (cyklodiener, t.ex. dieldrin), fenylpyrazol (t.ex.
fipronil), neonikotinoider (t.ex. imidakloprid), formamider (t.ex. amitraz) och pyretroider (t.ex.
cypermetrin).

Effekten pa loppor borjar inom 12 timmar efter att loppan har fést sig och fortsatter under 1 manad
efter administrering av lakemedlet. Loppor som fast sig pa djuret fore administrering dor inom
8 timmar.

Effekten pa fastningar borjar inom 24 timmar efter att fastingen har fast sig och fortsatter under
1 manad efter administrering av lakemedlet. Fastningar som redan fast sig pa djuret fore
administrering dor inom 18 timmar.

Lakemedlet dodar befintliga loppor och loppor som nyligen fast sig pa katten innan de hinner lagga
agg. Lakemedlet bryter darmed loppans livscykel och forhindrar att miljon kontamineras av loppor pa
de stéllen katten ror sig.
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