PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

AdTab 56 mg zvykaci tablety pro psy (1,3-2,5 kg)
AdTab 112 mg zvykaci tablety pro psy (> 2,5-5,5 kg)
AdTab 225 mg zvykaci tablety pro psy (> 5,5-11 kg)
AdTab 450 mg zvykaci tablety pro psy (> 11-22 kg)
AdTab 900 mg zvykaci tablety pro psy (> 2245 kg)

2. Slozeni

Kazda zvykaci tableta obsahuje:

AdTab Zvykaci tablety lotilanerum (mg)
pro psy (1,3-2,5 kg) 56,25

pro psy (> 2,5-5,5 kg) 112,5

pro psy (> 5,511 kg) 225

pro psy (> 11-22 kg) 450

pro psy (> 2245 kg) 900

Bil¢ az bézové kulaté zvykaci tablety s hnédavymi skvrnami.

3. Cilové druhy zvirat

Psi.

4. Indikace pro pouziti

K 1é¢bé napadeni blechami a klistaty u pst.

Tento veterinarni 1€Civy pfipravek ma okamzity smrtici uc¢inek na blechy (Ctenocephalides felis
a C. canis) a klistata (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus, I. hexagonus a Dermacentor

reticulatus), ktery trva 1 mésic.

Blechy a klistata se musi ptichytit na hostitele a zacit sat, aby piisly do styku s 1é¢ivou latkou.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zvl1astni upozornéni

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Nelze vyloucit riziko pfenosu onemocnéni pienasenych parazity, protoze ucinek lotilaneru je
podminén zahajenim piijmu potravy parazity na hostiteli.

Zvazte moznost, Ze ostatni zvifata ve stejné domacnosti mohou byt zdrojem op&tovné infekce
blechami. Tato zvitata by m¢la byt podle potfeby osetfena vhodnym pripravkem.
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Vsechna vyvojova stadia blech mohou zamotit psi pelechy a mista, kde psi béZzné odpocivaji, jako jsou
koberce a ¢alounény nabytek. V piipad¢ masivniho napadeni blechami a na zacatku 1é¢by je tfeba tato
mista oSetfit vhodnym ptipravkem na prostiedi a nasledné pravidelné vysavat.

Veskeré udaje o bezpecnosti a ucinnosti byly ziskany od pst a sténat ve véku od 8 tydni a s Zivou
hmotnosti od 1,3 kg. Z divodu absence dostupnych informaci o pouziti pfipravku u Sténat mladsich
nez 8 tydnti nebo s zivou hmotnosti nizsi nez 1,3 kg by mélo byt pouziti u této kategorie pst pred
zahéjenim 1écby konzultovano s veterinarnim Iékarem.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratiim:

Po manipulaci s pripravkem si umyjte ruce.

V piipadé ndhodného pozteni vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukaZzte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékati.

Bfezost a laktace:

Laboratorni studie na potkanech nepodaly zadny ditkaz o teratogennich t¢incich.

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a/nebo
laktace. Konzultujte s veterinarnim Iékafem pifed pouzitim v prub&hu biezosti nebo laktace.

Plodnost:

Laboratorni studie na potkanech nepodaly Zadné diikazy o nezadoucich uc¢incich na reprodukéni
schopnost samcti nebo samic.

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti u chovnych zvitat nebyla stanovena.
Konzultujte s veterinarnim lékafem pted pouzitim u chovnych psi.

Interakce s jinymi 1éCivymi piipravky a dalSi formy interakce:
Nejsou znamy. Béhem klinickych studii nebyla pozorovana interakce mezi lotilanerem a bézné
pouzivanymi veterinarnimi 1écivymi ptipravky.

Piedavkovani:

Nebyly pozorovany zadné nezadouci u€inky po peroralnim podani §ténatim ve véku 8-9 tydnt

o hmotnosti 1,3-3,6 kg pii predavkovani do Sndsobku maximalni doporucené davky (43 mg, 129 mg a
215 mg lotilaneru/kg zivé hmotnosti) podané 8x v mésic¢nich intervalech.

7 Nezadouci ucinky

Cilové druhy zvirat: Psi

Velmi vzacné (<1 zvire / 10 000 oSetrenych zvirat, véetné ojedinelych hldseni):

Prtijem'?, Zvraceni'?;
Nechutenstvi'?, Letargie?;
Ataxie’, Kfece?, Ttes®

' Mirné a prechodné
? Typicky odezni bez 1é¢by
3 Ve vé&tsiné piipadd prechodné

HIaseni nezadoucich ucinkd je dillezité. Umoziuje neptretrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv neZzadouci Gcinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky mizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajii uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich uc¢inkid: {udaje o narodnim systému}.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
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Pro peroralni podani.

Veterinarni 1éCivy ptipravek je tfeba podavat podle nasledujici tabulky, aby byla zajisténa davka 20 az
43 mg lotilaneru/kg Zivé hmotnosti.

Ziva hmotnost Sila a pocet podavanych tablet

psa (kg) AdTab AdTab AdTab AdTab AdTab

56 mg 112 mg 225 mg 450 mg 900 mg
1,3-2,5 1

>2,5-5,5 1

>5,5-11 1

>11-22 1

>22-45 1

> 45 Vhodna kombinace tablet

Pro psy s zivou hmotnosti vyssi nez 45 kg, pouzijte vhodnou kombinaci tablet tak, abyste dosahli
doporucené davky 20—43 mg/kg zivé hmotnosti.

Poddavkovani miize vyustit v nea¢innou l1écbu a podporovat vznik rezistence.

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejptesnéji urcit Zivou hmotnost.

9. Informace o spravném podavani

AdTab je chutna ochucena Zvykaci tableta. Podavejte Zvykaci tabletu(y) jedenkrat za mésic s krmivem
nebo po krmeni.

Pro optimalni potlaceni infestace klist'aty a blechami by mél byt ptipravek podavan v mesi¢nich
intervalech po celé obdobi vyskytu blech a/nebo klist'at na zakladé mistni epidemiologicke situace.

10. Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterindrni 1€Civy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na papirové
krabicce a blistru po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato

opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotfebnych 1é¢ivych piipravkl se porad’te s vasim veterinarnim 1ékafem
nebo 1ékarnikem.
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13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan bez predpisu.

14. Registracni ¢isla a velikosti baleni
EU/2/22/288/001-010

Tablety jsou baleny v hlinik/hlinikovych blistrech, balenych do vnéjsi papirové krabicky.
Tableta v kazdé sile je k dispozici ve velikosti baleni 1 nebo 3 tablety.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1écivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravkl
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky:

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com

Peny0iuka boarapus
Ten: +48 221047815

Luxembourg/Luxemburg
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
EAAGda Osterreich

TnA: +386 82880137 Tel: +43 720116570
PV.GRC@elancoah.com PV.AUT@elancoah.com
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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 Romainia

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

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

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

17. DalSi informace

Lotilaner, ¢isty enanciomer ze skupiny isoxazolini, je u¢inny proti blechdm (Ctenocephalides felis a
Ctenocephalides canis), klistatim druhu Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus 1 proti rozto¢iim Demodex canis.

Lotilaner je silny inhibitor chloridovych kanalt fizenych kyselinou gama-aminomaselnou (GABA),
coz ma za nasledek rychlou smrt klist'at a blech. Aktivita lotilaneru nebyla negativné ovlivnéna
rezistenci na organochloriny (cyklodieny, napt. dieldrin), fenylpyrazoly (napt. fipronil),
neonikotinoidy (napf. imidacloprid), formamidiny (napf. amitraz) a pyrethroidy (napf. cypermethrin).

Nastup ucinku proti blecham je do 4 hodin od pfichyceni a trva po dobu jednoho mésice po podani
piipravku. Blechy, které jsou na zviteti pfed podanim pfipravku, jsou po podani pfipravku usmrceny
do 6 hodin.

Nastup Gcinku proti klistatim je do 48 hodin od ptichyceni a trva po dobu jednoho mésice po podani

ptipravku. Klist'ata /. ricinus, ktera jsou na zviteti pred podanim ptipravku, jsou po podani ptfipravku
usmrcena do 8 hodin.
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Veterinarni [éCivy ptipravek zabiji stavajici a nove vylihlé blechy na psech diive, nez nakladou
vajicka. Pripravek pterusuje zZivotni cyklus blechy a zabranuje zamoteni blechami tam, kam ma pes
piistup.
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