
REZIIMATI]L CARACTERISTICILOR MEDICAMENTTILTI

1. DENI]MIREAMEDICAMENTULUIDE,AZVETERINAR

AdTab 56 mg comprimate masticabile pentru cdini (1,3-2,5 kg)
AdTab ll2mgcomprimate masticabile pentru cdini (>2,5-5,5 kg)
AdTab 225 mg comprimate masticabile pentru c6ini (>5,5-11 kg)
AdTab 450 mg comprimate masticabile pentru cdini (>l lazkg)
AdTab 900 mg comprimate masticabile pentru cdint (>2245 kg)

2. COMPOZTTTA CALTTATTVA gr CAr\TTTATTVA

Substanta activi:
Fiecare comprimat masticabil confine:

Excipien{i:

Compozi{ia calitativi a excipien{ilor qi a altor
constituenti

Celulozd pulbere
Lactozd, monohidrat

Celulozl microcristalinl silicificat[

Arom[ uscatl de carne
Crospovidon[
Povidon[ K30
Laurilsulfat de sodiu
Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Stearat de magneziu

Comprimate masticabile rotunde, de culoare alb-bej, cu puncte maronii.

3.INFORMATII CLINICE

3.1 Specii finti

Cdini.

3.2 Indica{ii de utilizare pentru fiecare specie {intI

Pentru tratamentul infestlrii cu purici qi c[puqe la c6ini.
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iIIRCCISTNNREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
DEUZ VETERINAR

AdTab comprimate masticabile lotilaner (mg)

pentru cdini (1,3-2,5 kg) 56,25
pentru cdini (>2,5-5,5 kg) 112,5
pentru cdini (>5,5-11 kg) 225
pentru c6ini (>1la2kg) 4s0
pentru cdini(>2245k9) 900
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ITNEoISTNRREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROtsAT
Medicamentul de uz veterinar are activitate de eliminare imediati qi persistent[ p6n[ la o luni pentrupurici

(Ctenocephatides felis qi C. canis) qi cdpuqe (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus, I. hexagonus qi

D ermacentor reticulatus),

Puricii ;i clpuEele trebuie s5 se fixeze de gazddgi sI inceapd s[ se hrdneasc[, pentru a se expune lasubstanla

activS.

3.3 Contraindica{ii

Nu se utilizeazdincaz,xile de hipersensibilitate la substanla activd sau la oricare dintre excipienfi.

3.4 Aten{ion[ri speciale

Paraziliitrebuie si inceap[ sI se hr[neasc[ pentru a se expune la lotilaner; in consecin!6, riscul transmiterii

unor boli prin intermediul parazililor nu poate fi complet exclus.

Trebuie luatd in considerare posibilitatea ca alte animale din gospoddrie s[ fie o sursd de re-infectare cu

purici gi trebuie tratate cu un produs potrivit. Puricii in toate stadiile de dezvolfare pot infesta coqulcAinelui

qi zonele obiEnuite de repaus, cum ar fi covoarele gi obiectele moi de mobilier. ln cazul unei infestdri masive

cu purici qi la inceputul misurilor de control, aceste zone trebuie tratate cu un produs potrivit pentru mediu

gi apoi aspirat regulat.

3.5 Precau{ii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sieuranti la speciile tintS:

Toate datele privind siguranla gi eficacitatea au fost oblinute dupd administrarea la c6ini qi la c6{ei cuvArsta

de cel pulin 8 siptdmAni ;i cu o greutate corporal[ de cel pu]in 1,3 kg. in lipsa datelor disponibile, un medic

veterinar trebuie consultat inainte de tratament,in caz:ul c[feilor cu vArsta mai micl de 8 sdptlm6ni sau cu

greutatea corporald mai micd de 1,3 kg.

Precaulii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la
animale:

Sp6lali-v5 pe mAini dupS manipularea produsului.
in ca, de ingestie accidental[, solicitali imediat sfatul medicului Ei prezentafi medicului prospectul

produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protecfia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Specii tinta: Caini

Foarte rare I Diareel'2, diaree sanguinolentdt, vomdt'z;

(<1 animal / 10 000 de animale I Anorexier'z,letargi&,polidipsiel'2;
tratate, inclusiv raportdrile izolate): 

I Ata*ier, convulsii3, tremot';

Pruritl'2;

Urinare in locuri nepotrivitel, poliuriel'2, incontinenf I
urinardl'2

1 Ugoard gi trecdtoare
2 De obicei, se rezolvd flrd tratament
3 Trecdtoare in majoritatea cazurilor
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INREOISTNRREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROtsAT
Raportarea evenimentelor adverse este important[. Permite monitorizarea continu[ a siguranfei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferin{i prin medicul veterinar, fie definltorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenfiei Nafionale pentru Siguranfa
Alimentelor prin sistemul na{ional de raportare. Consultali, de asemenea, secfiunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

3.7 lJtilizlrrea in timpul gesta{ieir lacta{iei sau a ouatului

Nu a fost stabilit6 siguranfa medicamentului de uz veterinar in timpul gestafiei, lactafiei sau la c6inii de
reproduc{ie.

Gestatie $i lactatie:

Studiile de laborator pe qobolani nu au produs nicio dovad6 de efecte teratogene sau orice alte efecte adverse
asupra capacitd\ii de reproducere la masculi qi la femele. Consultatri un medic veterinar inaintede tratament,
in timpul gestafiei qi lactafiei.

Fertilitatea:
Consultafi un medic veterinar inainte de tratament, la cdinii pentru reproduc(ie.

3.8 Interacfiuni cu alte medicammente de uz veterinar pi alte forme de interacfiune

Nu se cunosc.
in timput testelor clinice, nu s-au observat interacfiuni intre lotilaner qi medicamentele de uz veterinar
uzuale.

3.9 Cii de administrare qi doze

Pentru administrare oral6.

Medicamentul de uz veterinar trebuie administrat conform tabelului urmltor, pentru a asigura o doz[ de
20-43 mg lotilaner/kg greutate corporalI.

Pentru ciinii cu o greutate corporal6 mai mare de 45 kg, utilizafi o combinafie potrivitd de concentrafii
disponibile astfel lncdt s[ atingefi doza recomandatl de 20-43 mg/kg.
Subdozarea poate duce lautilizarea ineficient[ qi poate favoiza apairfrarezistenfei.
Pentru asigurarea unei doziri corecte trebuie determinati greutatea corporald a animalelor, cdt mai exact
posibil.
Comprimatele masticabile AdTab sunt pl[cute la gust qi aromate. Administrafi comprimatul(comprimatele)
masticabil(e) lunar, cu sau fErI alimente.

Greutatea
corporall

a cflinelui (kg)

numirul de comprimate care trebuie administrate
AdTabl12mg

>2,5-5,5
>5,5-11,0
>11,0-22,0

viti de

AdTab56 mg AdTab225 mg AdTab450 mg AdTab900 mg

1,3-2,5 1

1

I
I

>22,045,0 1

>45
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iNREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
Pentru controlul optim al infestbrilor cu cdpuqe qi purici, medicamentul de uz veterinar trebuie administrat

la intervale lunare, iar administrarea trebuie continuatl pe tot parcursul sezonului puricilorqi/sau al

c[puqelor, in funcfie de situaliile epidemiologice locale.

3.10 Simptome de supradozaj (y, dupl caz, proceduri de urgen![ qi antidoturi)

Nu au fost observate reaclii adverse dupd administrarea oralS la cdleii cu v6rsta de 8-9 sipt[mdni qi cu

greutatea de 1,3-3,6 kg tratali cu supradoze de pdn[ la de 5 ori doza maximd recomandatd (43 mg,
129 mgqi 215 mg lotilaner/kg greutate corporald) de opt ori, la intervale lunare.

3.11 Restric{ii speciale de utilizare qi condifii speciale de utilizare, inclusiv restricfii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinare antimicrobiene qi antiparazitare, pentru alimita riscul de

dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de agteptare

Nu este cazul.

4 INFORMATIIFARMACOLOGICE

4.3 Codul ATCvet: QP53BE04

4.4 Farmacodinamie

Lotilaner, un enantiomer pur din clasa izoxazoTinelor, este activ impotriva puricilor (Ctenocephalidesfelis

Ei Ctenocephalides canis);i speciilor de cdpuge De rmacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus,

Rhipic ephalus s anguineus.

Lotilaner este un inhibitor puternic al canalelor ionilor de clor reglate de acidul gama-aminobutiric

(GABA), determinAnd moartea rapid[ a clpugelor qi a puricilor. Activitatea lotilanerului nu a fost afectatd

de rezistenla la compuqi organoclorurali (ciclodiene, de exemplu, dieldrin), fenilpirazoli (de exemplu,

fipronil), neonicotinoide (de exemplu, imidacloprid), formamidine (de exemplu, amitraz) Eipiretroide (de

exemplu, cipermetrind).

Pentru purici, instalarea eficacitdlii apare in interval de 4 ore de la fixare gi dureazd o lun6 dupd

administrarea produsului. Puricii existenli pe animal inainte de administrare sunt eliminafi in intervalde 6

ore.
Pentru cdpu;e, instalarea eficacitdlii apare in interval de 48 de ore de la fixare qi dureazi o lund dupS

administrarea produsului. CdpuEele (L ricinus) existente pe animal inainte de administrare sunt eliminate

in interval de 8 ore.

Medicamentul de uz veterinar elimind puricii existenli pe animale ;i recent eclozatj, inainte ca aceqtiasd

poatd depune oud. Prin urmare, produsul intrerupe ciclul de via!6 al puricilor qi previne contaminarea

mediului cu purici in zonele in care cdinii au acces.

4-S f,'armacocineticl

Dupd administrarea ora16, lotilanerul este absorbit imediat, iar concentrafia plasmaticb maximd esteatinsd

in 2 ore. Alimentele intensificd absorblia. Timpul de injumdtdlire p6ndla eliminare este de aproximativ 4

sdptdmAni. Acest timp lung de injumdtdfire pAni la eliminare asiguri concentratii plasmatice eficace pe

intreaga durat5 a intervalului dintre doze.
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ITRecIsTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
Principala cale de eliminare este prin excrefie biliar[, excrefia renal[ fiind calea secundar[ de eliminare
(mai pufin de 10 % din dozi). Lotilanerul este metabolizatinmic6 mlsurd in mai mulficompuqi hidrofili
care se pot decela in fecale qi in urin[.

5 INFORMATIIT'ARMACEUTICE

5.3 Incompatibilitl{i majore

Nu este canil.

5.4 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vdnzare: 3 ani.

5.5 Precau{ii speciale pentru depozitare

Acest medicament de uz veterinar nu necesit[ condifii speciaie de depozitare.

5.6 Natura qi compozifia ambalajului primar

Comprimatele sunt ambalate ln blistere din aluminiu/aluminiu ambalate intr-o cutie exterioar[ din carton.
Fiecare concentrafie este disponibil[ ln cutii cu 1 sau 3 comprimate.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sI fie comercializate.

5.7 Precaufii speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a
deqeurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.

Utilizaf, sistemele de preluare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a degeurilor provenitedin
acestea, in conformitate cu cerinfele locale qi cu sistemele nafionale de colectare aplicabile medicamentului
de uz veterinar respectiv.

6 NTJMELEDETINATORT]LU CERTIF'ICATI]LUIDE 1NREGISTRARE

Elanco GmbH

7 NUMAnUT,NUVTERELE) CERTTFTCATULTTTDE INREGISTRARE

AdTab 56 mg comprimate masticabile pentru cdini (1,31,5 kg) - 240099
AdTab tI2 mg comprimate masticabile pentru cdint (>2,5-5,5 kg) - 240100
AdTab 225 mg comprimate masticabile pentru cdini (>5,5-11 kg) - 240101
AdTab 450 mg comprimate masticabile pentru cdini (>1la2kg) - 2401,02
AdTab 900 mg comprimate masticabile pentru cdini(>2245 kg) - 2401,03

8 DATA PRIMEI iNNTCTSTNANT

tt/0912024

9 DATA TJLTIMEI R.EVIZI]IRI A REZUMATTJLUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTT]LUI DE IJ Z VETERINAR

09/2024
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lrunrotsrReREA DE srAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
10 CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereazi frri prescripfie.

Informalii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inBazade Date a

Republicii Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar
(https ://registru. ansa. gov.md/).
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