
Agenlia Nalionali pentru Siguranla Alimentelor

MD-2009, mun.Chigindu, str.M.Kogilniceanu, 63

IruRecIsrnRREA DE sTAT
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REZT]MATTIL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTT]LUI DE U Z

1. DENT]MIREAMEDICAMENTULUIDEAZVETERINAR

AdTab l2mg comprimate masticabile pentru pisici (0,5-2,0 kg)
AdTab 48 mg comprimate masticabile pentrupisici (>2,0-8,0 kg)

2, COMPOZTIA CALITATIVA $I CANTITATIvASubstanfa activi:

Substanfa activi:
Fiecare comprimat masticabil confine:

AdTab comprimate masticabile lotilaner (lotilanerum) (mg)

pentru pisici (0,5-2,0 kg) t2
pentru pisici (>2,0-8,0 kg) 48

Excipien{i:

Compozi{ia calitativl a excipien{ilor gi a altor
constituenfi

Pulbere de drojdie (arom6)

Celuloz6 microcristalin[ silicificat[

Celulozl pulbere

Lactozd, monohidrat

Povidon[ K30

Crospovidon[

Laurilsulfat de sodiu

Vanilind (arom[)

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Stearat de magneziu

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

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii {intI

Pisici.

3.2 Indica{ii de utilizare pentru fiecare specie fintl

Pentru tratamentul infestirii cu purici qi clpuqe la pisici.
Medicamentul de uz veterinar are activitate de eliminare imediat[ qi persistentdptnd la o lun[tmpotriva
puricilor (Ctenocephalidesfelis qi C. canis) qi a c6puqelor (Ixodes ricinus).
Puricii qi c[puqele trebuie s[ se fixeze de gazdd qi s[ inceap[ si se hrineasc[, pentru a se expune la
substanfa activ6.



3.3 Contraindica{ii

Ag*tra Nr|ronale pontru Siguranla Alimontelor

ru'b-zoog, mun.Chiginlu, str.M. Kogllniceanu' 63

IIIREOISTRRREA DE STAT

N UEOICNUENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

Nu se utilizeazdincazurilede hipersensibilitate la substanla activd sau la oricare dintre excipienti'

3.4 Atenlionlri speciale

Paraziliitrebuie si inceap[ sI se hr[neascl pentru a se expune la lotilaner; in consecin!6, riscultransmiterii

unor boli prin intermediul parazililor nu poate fi complet exclus'

Trebuie luat6 in considerare posibilitatea ca alte animale din gospod[rie sd fie o surs[ de re-infectare cu

purici qi trebuie tratate cu un produs potrivit. Puricii in toate stadiile de dezvoltare pot infesta co;ulpisicii
gi ,on"i" obiEnuite de repaus, irr- ur fi covoarele gi obiectele moi de mobilier. in cazul unei infest[ri masive

cu purici ;i la inceputul mdsurilor de control, aceste zone trebuie tratate cu un produs potrivit pentru mediu

qi apoi aspirat regulat.
Este posibil sd nu se atingd niveluri acceptabile de eficacitate dacd medicamentul de uz veterinar nueste

administrat impreund cu alimente sau in decurs de 30 minute dupd hrinire.
Din cauza datelor insuficiente care si suslind eficienfa impotriva cdpugelor la pisicile tinere, acest produs

nu este recomandat pentru tratamentul impotriva cdpuqelor la puii de pisic6 cu vdrsta de 5 lunisau mai mic[.

3.5 Precau{ii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tint5:

Au fost studiate date privind siguranla Ei eficacitatea la pisici cu vdrsta de 8 s[ptimdni qi peste, cu ogreutate

corporala 0,5 kg sau peste. in lipsa datelor disponibile, un medic veterinar trebuie consultatinainte de

tratament, in cazul pisoilor cu vdrsta mai mici de 8 sdptdmdni sau cu greutatea corporal[ mai mici de 0,5

kg.

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

Spilafi-vd pe mAini dupd manipularea produsului.
in caz de ingestie accidentald, solicitali imediat sfatul medicului ;i prezenta\i medicului prospectul

produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protecfia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse
Specii fintd: Pisici

Foarte rare

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportdrile izolate):

Vom[1

1 De obicei, se rezolv6 fhrd tratament

Raportarea evenimentelor adverse este importantS. Permite monitorizarea continud a siguranlei

medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferin![ prin medicul veterinar, fie defindtorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenliei Na,tionale pentru Siguranla
Alimentelor prin sistemul nalional de raportare. Consultafi, de asemenea, secfiunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.
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3.7 Utilizarea in timpul gesta(iei,lacta{iei sau a ouatului

Nu a fost stabilitd siguranfa medicamentului de uz veterinar in timpul gestafiei sau lactafiei.

Gestatie si lactatie:
Studiile de laborator pe qobolani nu au produs nicio dovadi de efecte teratogene sau orice alte efecte
adverse asupra capacitdlri de reproducere la masculi qi la femele. Consultali un medic veterinar inaintede
tratament, in timpul gestatiei qi lactatiei.

r Fertilitatea:
Consultafi un medic veterinar firainte de tratament, la pisicile pentru reproducfie.

3.8 Interac{iuni cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interac{iune

Nu se cunosc.
in timpul testelor clinice, nu s-au observat interac{iuni intre lotilaner qi medicamentele de uz veterinar
uzuale.

3.9 Cni de administrare qi doze

Pentru administrare oral[.

Medicamentul de uz veterinar aromat trebuie administrat conform tabelului urm[tor, pentru a asigura
odozdunic[ de 6-24 mg lotilaner/kg greutate corporal5.

Greutatea
corporali

a pisicii (ke)

Concentra{ia qi numlrul de comprimate care trebuie administrate
AdTab l2mg AdTab 48 mg

0,5-2,0 I
>2,0-8,0 1

>8,0 Combinafia potrivitl de comprimate

Pentru pisicile cu greutateapeste 8 kg, utilizafi o combinafie potrivit[ de concentrafii disponibile astfelincdt
s[ atingefi doza recomandatd, de 6-24 mg/kg.
Subdozarea poate duce lautilizarea ineficienti qi poate favoiza apailiarezistenfei.
Pentru asigurarea unei doziri corecte trebuie determinati greutatea corporali a animalelor, cdt mai exact
posibil.
Administrafi medicamentul de uz veterinar cu alimente sau in decurs de 30 minute dup[ hrlnire.

Pentru controlul optim al infestlrilor cu c6puqe gi purici, medicamentul de uz veterinar trebuie administrat
la intervale lunare, iar administrarea trebuie continuati pe tot parcursul sezonului puricilorqi/sau al
c[pugelor, in funcfie de situafiile epidemiologice locale.

3.10 Simptome de supradozaj (qi, dupl caz, proceduri de urgenti qi antidoturi)

Nu au fost observate reac{ii adverse dup[ administrarea oralS la puii de pisic[ cu v6rsta de 8 slptdmdniqi
cu greutatea de 0,5 kgtratali cu doze de 5 ori mai mari decdt doza maximd recomandat[ (130 mg
lotilaner/kg greutate corporalI) de opt ori, la intervale lunare.
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3.11 Restric{ii speciale de utilizare qi condi{ii speciale de utilizare, inclusiv restricfii privind

utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru alimita riscul
de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3,12 Perioade de aqteptare

Nu este cazul.

4 INFORMATIIFARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QP53BE04

4.2 Barmacodinamie
Lotilaner, un enantiomer pur din clasa izoxazolinelor, este activ impotriva puricilor (Ctenocephalidesfelis

;i Ctenocephalides canis), precum Ei a cdpuqelor (Ixodes ricinus).

Lotilaner este un inhibitor puternic al canalelor ionilor de clor reglate de acidul gama-aminobutiric
(GABA), determindnd moartea rapid[ a clpu;elor gi a puricilor. in cadrul studiilor in vitro, activitatea
impotriva unor specii de artropode nu a fost afectati de rezistenla la compuqi organoclorurali (ciclodiene,

de exemplu, dieldrin), fenilpirazoli (de exemplu, fipronil), neonicotinoide (de exemplu, imidacloprid),
formamidine (de exemplu, amitraz) Ei piretroide (de exemplu, cipermetrini).

Pentru purici, instalarea eficacitIlii apare in interval de 72 ore de la fixare qi dureazi o lun[ dupS

administrarea produsului. Puricii existenfi pe animal inainte de administrare sunt eliminafi in intervalde 8

ore.
Pentru c6pu;e, instalarea eficacitdlii apare in interval de 24 de ore de la fixare gi dureazd o lunl dupd

administrarea produsului. C6puqele existente pe animal inainte de administrare sunt eliminate in interval de

I 8 ore.

Medicamentul de uz veterinar elimind puricii existenli pe pisici qi recent eclozal| inainte ca aceqtia sipoatd
depune oud. Prin urnare, produsul intrerupe ciclul de via!6 al puricilor ;i previne contaminarea mediului
cu purici in zonele in care pisicile au acces.

4.3 Farmacocineticl

Dupd administrarea ora15, lotilanerul este absorbit imediat, iar concentrafia plasmaticd maximi este atins6

in 4 ore. Lotilaner are o biodisponibilitate de aproximativ 10 ori mai mare cAnd este administratimpreun[
cu alimente. Timpul de injumitdlire p6ndla eliminare este de aproximativ 4 sdptdmdni (media armonicd).

Acest timp lung de injumitilire p6n6la eliminare asigurd concentralii plasmatice eficace pe intreaga durat6
a intervalului dintre doze.
Principala cale de eliminare este prin excre{ie biliar6, excretia rena16 fiind calea secundard de eliminare
(mai pulin de l0 oh din dozd). Lotilanerul este metabolizat in micd mdsur[ in mai mul,ticompuqi hidrofrli
care se pot decela in fecale gi in urini.

5 INFORMATII FARMACEUTICB

5.1 Incompatibilit[(imajore

Nu este cazul.
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5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar a$a cum este arcrbalatpentru vAnzare:3 ati.

5.3 Precaufii speciale pentru depozitare

Acest medicament de uz veterinar nu necesitl condilii speciale de depozitare.

5.4 Natura qi compozi{ia ambalajului primar

Comprimatele sunt ambalate in blistere din aluminir:/aluminiu ambalate intr-o cutie exterioar[ din carton.
Fiecare concentrafie este disponibill ln cutii cu ]. sau 3 comprimate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sd fie comercializate.

5.5 Precau{ii 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.

Utilizap, sistemele de preluare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenitedin
acestea, in conformitate cu cerin{ele locale qi cu sistemele na(ionale de colectare aplicabile medicamentului
de uz veterinar respectiv.

6 NUMELE DETTNATORULT]I CERTTFTCATULUI DE TNREGISTRARE

Elanco GmbH

7 NI]MARI]L(NTTMERELE) CERTTFTCATTJLTTT DE hTREGTSTRARE

AdTab 12 mg comprimate masticabile pentru pisici (0,5-2,0 kg) - 240097
AdTab 48 mg comprimate masticabile pentru pisici (>2,0-8,0 kg) - 240098

.

8 DATA PRIMEI INNNCTSTRARI

1U0912024

9 DATA ULTIMEI REVIZT]IRI A REZI]MATI]LUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTT]LII DE UZ VETERINAR

09.2024

10 CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE AZ VETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereazE cu prescripfie

Informafii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inBaza de Date a
Republicii Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https://r.egistru.ansa.s .




