PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

AdTab 56 mg Kautabletten fiir Hunde (1,3-2,5 kg)
AdTab 112 mg Kautabletten fiir Hunde (>2,5-5,5 kg)
AdTab 225 mg Kautabletten fiir Hunde (>5,5-11 kg)
AdTab 450 mg Kautabletten fiir Hunde (>11-22 kg)
AdTab 900 mg Kautabletten fiir Hunde (>22—45 kg)

2. Zusammensetzung

Jede Kautablette enthélt:

AdTab Kautabletten Lotilaner (mg)
fiir Hunde (1,3-2,5 kg) 56,25
fiir Hunde (>2,5-5,5 kg) 112,5
fiir Hunde (>5,5-11 kg) 225
fiir Hunde (>11-22 kg) 450
fiir Hunde (>22-45 kg) 900

Weille bis beigefarbene, runde, brdunlich gesprenkelte Kautabletten.
3. Zieltierart(en)

Hund

4. Anwendungsgebiet(e)

Zur Behandlung von Floh- und Zeckenbefall bei Hunden.

Dieses Tierarzneimittel besitzt eine sofortige und anhaltend abtdtende Wirkung gegen Flohe
(Ctenocephalides felis und C. canis) und Zecken (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus, I.
hexagonus und Dermacentor reticulatus) fiir die Dauer eines Monats.

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

S. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der
sonstigen Bestandteile.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

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 Hundebett und regelméaflige Ruheplétze wie Teppiche und weiche
Einrichtungsgegenstinde befallen. Bei massivem Flohbefall und zu Beginn der




Bekdampfungsmalinahmen sollten diese Bereiche mit einem geeigneten Umgebungsprodukt behandelt
und anschlieBend regelméBig abgesaugt werden.

Alle Daten zur Vertriglichkeit und Wirksamkeit stammen aus Untersuchungen von Hunden und
Welpen ab einem Alter von 8 Wochen mit einem Kdorpergewicht von 1,3 kg und schwerer. Da keine
Daten vorliegen, sollte vor der Behandlung von Welpen jiinger als 8 Wochen und einem
Korpergewicht unter 1,3 kg ein Tierarzt konsultiert werden.

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

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

Tréchtigkeit und Laktation:

Laborstudien bei Ratten haben keine Hinweise auf eine teratogene Wirkung ergeben.

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wéahrend der Trachtigkeit und Laktation von Hunden
wurde nicht belegt. Vor der Behandlung wéhrend der Tréchtigkeit und Laktation ist ein Tierarzt zu
konsultieren.

Fortpflanzungsfahigkeit:
Laborstudien bei Ratten ergaben keine Hinweise auf eine Beeintrachtigung der

Fortpflanzungsfahigkeit von ménnlichen und weiblichen Tieren.
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels bei Zuchttieren wurde nicht belegt. Vor der Behandlung
von Zuchthunden ist ein Tierarzt zu konsultieren.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:
Keine bekannt. Bei klinischen Tests wurden keine Wechselwirkungen zwischen Lotilaner und
routinemafig verwendeten Tierarzneimitteln beobachtet.

Uberdosierung:
Bei Welpen im Alter von 8-9 Wochen und einem Koérpergewicht von 1,3-3,6 kg wurden nach oraler

Verabreichung des bis zu 5-Fachen der maximal empfohlenen Tagesdosis (43 mg, 129 mg und 215 mg
Lotilaner/kg Korpergewicht), die 8-mal in monatlichen Absténden verabreicht wurde, keine
Nebenwirkungen beobachtet.

7. Nebenwirkungen

Zieltierart(en): Hunde

Sehr selten (<1 Tier / 10.000 behandelte Tiere, cinschlieflich Einzelfallberichte):
Durchfall'?, Erbrechen'?;
Appetitlosigkeit!?, Lethargie?;
Storung der Bewegungskoordination®, Krimpfe®, Zittern®
' Mild und voriibergehend
2 Klingen in der Regel ohne Behandlung ab
3 In den meisten Fillen voriibergehend

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 kdnnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden.



DE: Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kdnnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fiir Tierédrzte besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

AT: Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

A-1200 WIEN

OSTERREICH

E-Mail: basg-v-phv(@basg.gv.at

Website: https:// www.basg.gv.at/

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

Das Tierarzneimittel sollte geméal der nachfolgenden Tabelle verabreicht werden, um eine Dosierung
von 20 bis 43 mg Lotilaner’kg Korpergewicht sicherzustellen:

Korpergewicht Stirke und Anzahl der zu verabreichenden Tabletten
des Hundes AdTab AdTab AdTab AdTab AdTab
(kg) 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 Geeignete Kombination der Tabletten

Fiir Hunde mit einem Korpergewicht von mehr als 45 kg verwenden Sie eine geeignete Kombination
der verfiigbaren Starken, um die empfohlene Dosis von 20-43 mg/kg zu erreichen.

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

Um eine korrekte Dosierung zu gewdhrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich
bestimmt werden.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

AdTab ist eine schmackhafte aromatisierte Kautablette. Verabreichen Sie die Kautablette(n) monatlich
mit oder nach der Fiitterung.

Zur optimalen Bekdmpfung eines Zecken- und Flohbefalls sollte das Tierarzneimittel in monatlichen
Abstdnden verabreicht werden und dies wahrend 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.
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Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
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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

Arzneimittel sollten nicht liber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese MaBBnahmen 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/2/22/288/001-010

Die Tabletten sind in Blisterpackungen (Aluminium / Aluminium) in einem Umkarton verpackt. Jede
Tablettenstérke ist in Packungsgréfien zu 1 oder 3 Tabletten erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
03/2023

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

Deutschland
Tel: +49 32221852372
Email: PV.DEU@elancoah.com

Osterreich
Tel.: +43 720116570
Email: PV.AUT@elancoah.com

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

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

Lotilaner, ein reines Enantiomer aus der Gruppe der Isoxazoline, ist wirksam gegen Flohe
(Ctenocephalides felis und Ctenocephalides canis), gegen die Zeckenarten Dermacentor reticulatus,
Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus sowie Demodex canis Milben.

Lotilaner ist ein starker Hemmer der Gamma-Aminobuttersdure (GABA)-gesteuerten Chloridkanile
und fiihrt zu einem schnellen Tod von Zecken und Flohen. Die Wirksamkeit von Lotilaner wurde 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 4 Stunden nach Anheftung {iber einen Zeitraum von einem
Monat nach Verabreichung ein. Bereits vor der Verabreichung auf dem Tier befindliche Flohe werden
innerhalb von 6 Stunden abgetdtet.

Bei Zecken tritt die Wirkung innerhalb von 48 Stunden nach Anheftung iiber einen Zeitraum von
einem Monat nach Verabreichung des Tierarzneimittels ein. Bereits vor der Verabreichung auf dem
Tier befindliche Zecken (/. ricinus) werden innerhalb von 8 Stunden abgetdtet.

Das Tierarzneimittel totet bereits vorhandene und frisch geschliipfte Flohe auf dem Hund ab, bevor sie
Eier legen konnen. Dadurch unterbricht es den Vermehrungszyklus der Flohe und verhindert so eine
Kontamination der Umgebung mit Flohen, zu der der Hund Zugang hat.

DE: Apothekenpflichtig

AT: Rezeptfrei, apothekenpflichtig




