PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

AdTab 12 mg Kautabletten fiir Katzen (0,5-2,0 kg)
AdTab 48 mg Kautabletten fiir Katzen (>2,0-8,0 kg)
2. Zusammensetzung

Jede Kautablette enthilt:

AdTab Kautabletten Lotilaner (mg)
fiir Katzen (0,5-2,0 kg) 12
fiir Katzen (>2,0-8,0 kg) 48

Weille bis bréunliche, runde, briunlich gesprenkelte Kautabletten.

3. Zieltierart(en)

Katze

4. Anwendungsgebiet(e)
Zur Behandlung eines Floh- und Zeckenbefalls bei Katzen.

Dieses Tierarzneimittel besitzt eine sofortige und anhaltend abtétende Wirkung gegen Flohe
(Ctenocephalides felis und C. canis) und Zecken (Ixodes ricinus) fiir die Dauer eines Monats.

Flohe und Zecken miissen, um dem Wirkstoff ausgesetzt zu werden, am Wirt anheften und mit der
Nahrungsaufnahme beginnen.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Die Parasiten miissen mit der Nahrungsaufnahme beginnen, um mit dem Wirkstoff Lotilaner in
Kontakt zu kommen; daher kann das Risiko einer Ubertragung von Krankheiten durch die Parasiten
nicht vollig ausgeschlossen werden.

Die Moglichkeit, dass andere im gleichen Haushalt lebende Tiere eine Quelle fiir eine Reinfektion mit
Flohen sein konnen, sollte bedacht werden. Diese Tiere sollten, sofern erforderlich, mit einem
geeigneten Tierarzneimittel behandelt werden.

Alle Flohstadien kdnnen das Katzenbett und regelmiBige Ruheplétze wie Teppiche und weiche
Einrichtungsgegenstinde befallen. Bei massivem Flohbefall und zu Beginn der
Bekdampfungsmalinahmen sollten diese Bereiche mit einem geeigneten Umgebungsprédparat behandelt
und anschlieBend regelméBig abgesaugt werden.
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Ein akzeptabler Wirkungsgrad wird moglicherweise nicht erreicht, wenn das Tierarzneimittel nicht
zusammen mit dem Futter oder innerhalb von 30 Minuten nach der Fiitterung verabreicht wird.
Aufgrund unzureichender Daten zur Wirksamkeit gegeniiber Zecken bei jungen Katzen wird dieses
Tierarzneimittel nicht zur Behandlung von Zecken bei Katzen im Alter von 5 Monaten oder jiinger
empfohlen.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Alle Daten zur Vertraglichkeit und Wirksamkeit stammen aus Untersuchungen von Katzen ab einem
Alter von 8 Wochen und einem Kdérpergewicht von 0,5 kg und schwerer. Da keine Daten vorliegen,
sollte vor der Behandlung von Katzen jiinger als 8 Wochen und einem Korpergewicht unter 0,5 kg ein
Tierarzt konsultiert werden.

Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir den Anwender:
Nach der Anwendung Hiande waschen.

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen.

Trachtigkeit und Laktation:

Laboruntersuchungen an Ratten ergaben keine Hinweise auf teratogene Wirkungen oder unerwiinschte
Effekte auf die Fortpflanzungsfahigkeit von mannlichen und weiblichen Tieren. Die Unbedenklichkeit
des Tierarzneimittels bei Katzen wurde wahrend der Triachtigkeit und Laktation nicht belegt. Vor der
Behandlung wihrend der Tréchtigkeit und Laktation ist ein Tierarzt zu konsultieren.

Fortpflanzungsfahigkeit:

Laboruntersuchungen an Ratten ergaben keine Hinweise auf unerwiinschte Effekte auf die
Fortpflanzungsfihigkeit von ménnlichen und weiblichen Tieren.

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels bei weiblichen Zuchttieren wurde nicht belegt. Vor der
Behandlung von Zuchtkatzen ist ein Tierarzt zu konsultieren.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:
Keine bekannt. In klinischen Untersuchungen wurden keine Wechselwirkungen zwischen Lotilaner
und routineméfig verwendeten Tierarzneimitteln beobachtet.

Uberdosierung:
Bei Katzen im Alter von 8 Wochen und einem Korpergewicht von 0,5 kg wurden nach oraler

Verabreichung des mehr als 5-Fachen der maximal empfohlenen Tagesdosis (130 mg Lotilaner/kg
Korpergewicht), die 8-mal in monatlichen Abstinden verabreicht wurde, keine Nebenwirkungen
beobachtet.

7. Nebenwirkungen

Zieltierart(en): Katze

Sehr selten (<1 Tier / 10.000 behandelte Tiere, cinschlieflich Einzelfallberichte):

Hyperaktivitét '

Erbrechen?

Ataxie (Storung der Bewegungskoordination), Muskelzittern
Tachypnoe (schnelle, flache Atmung)

Pruritus (Juckreiz)'* Anorexie (Appetitlosigkeit), Lethargie

' Mild und voriibergehend
2 Klingt in der Regel ohne Behandlung ab
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Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertréglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem {Details zum nationalen System} melden.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Zum Eingeben.

Das aromatisierte Tierarzneimittel sollte geméf der nachfolgenden Tabelle verabreicht werden, um
eine Einzeldosis von 6 bis 24 mg Lotilaner/kg Korpergewicht sicherzustellen:

Korpergewicht der Stirke und Anzahl der zu verabreichenden Tabletten
Katze (kg) AdTab 12 mg AdTab 48 mg
0,5-2,0 1
>2,0-8,0 1
>8,0 Geeignete Kombination von Tabletten

Bei Katzen mit einem Korpergewicht von mehr als 8 kg ist eine geeignete Kombination von
verfligbaren Stirken zu verwenden, um die empfohlene Dosis von 624 mg/kg zu erreichen.

Eine Unterdosierung kann zu einer unwirksamen Anwendung fithren und die Resistenzentwicklung
begiinstigen.

Um eine korrekte Dosierung zu gewéhrleisten, sollte das Kdrpergewicht so genau wie mdglich
bestimmt werden.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Das Tierarzneimittel ist zusammen mit dem Futter oder innerhalb von 30 Minuten nach der Fiitterung
zu verabreichen.

Zur optimalen Bekdmpfung eines Zecken- und Flohbefalls sollte das Tierarzneimittel in monatlichen
Abstdnden verabreicht werden und dies wéahrend der gesamten Floh- und/oder Zeckensaison auf der
Grundlage lokaler epidemiologischer Situationen fortgefiihrt werden.

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton angegebenen Verfalldatum nach ,,Exp.*

nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung
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Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den 6rtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel

geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das nicht der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
EU/2/22/288/011-014

Die Tabletten sind in Blisterpackungen (Aluminium / Aluminium) in einem Umkarton verpackt. Jede
Tablettenstirke ist in Packungsgrofien zu 1 oder 3 Tabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
{MM/J1JJ}

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und Kontaktangaben zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

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

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

Peny06smka bearapus
Ten: +48 221047815

Luxembourg/Luxemburg
Tel/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
PV.DEU@elancoah.com

Eesti
Tel: +372 8807513
PV .EST@elancoah.com

E\LGoo
TnA: +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

Kvnpog
TnA: +386 82880096
PV.CYP@elancoah.com

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

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

Tel: +31 852084939
PV.NLD@elancoah.com

Norge
TIf: +47 81503047
PV.NOR@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

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

17. Weitere Informationen

Lotilaner, ein reines Enantiomer aus der Gruppe der Isoxazoline, ist wirksam gegen Flohe
(Ctenocephalides felis und Ctenocephalides canis) und gegen Zecken (Ixodes ricinus).



Lotilaner ist ein starker Hemmer der Gamma-Aminobuttersdure (GABA)-gesteuerten Chloridkanile
und fiihrt zu einem schnellen Tod von Zecken und Flohen. In /n-vitro-Studien war die Wirksamkeit
von Lotilaner gegen einige Arthropodenarten auch bei Vorliegen einer Resistenz gegeniiber
Chlorkohlenwasserstoffen (Cyclodienen, z.B. Dieldrin), Phenylpyrazolen (z. B. Fipronil),
Neonicotinoiden (z.B. Imidacloprid), Formamidinen (z.B. Amitraz) und Pyrethroiden (z.B.
Cypermethrin) nicht beeintrachtigt.

Bei Flohen tritt die Wirkung innerhalb von 12 Stunden nach Anheftung iiber einen Zeitraum von
einem Monat nach Verabreichung ein. Bereits vor der Verabreichung auf dem Tier befindliche Flohe
werden innerhalb von 8 Stunden abgetotet.

Bei Zecken tritt die Wirkung innerhalb von 24 Stunden nach Anheftung iiber einen Zeitraum von
einem Monat nach Verabreichung des Tierarzneimittels ein. Bereits vor der Verabreichung auf dem
Tier befindliche Zecken werden innerhalb von 18 Stunden abgetdtet.

Das Tierarzneimittel totet bereits vorhandene und frisch geschliipfte Flohe auf der Katze ab, bevor sie

Eier legen konnen. Dadurch unterbricht es den Vermehrungszyklus der Flohe und verhindert so eine
Kontamination der Umgebung mit Flohen, zu der die Katze Zugang hat.
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