PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Credelio Plus 56,25 mg/2,11 mg zvykaci tablety pro psy (1,4-2,8 kg)
Credelio Plus 112,5 mg/4,22 mg zvykaci tablety pro psy (>2,8-5,5 kg)
Credelio Plus 225 mg/8,44 mg zvykaci tablety pro psy (>5,5-11 kg)
Credelio Plus 450 mg/16,88 mg zvykaci tablety pro psy (>11-22 kg)
Credelio Plus 900 mg/33,75 mg zvykaci tablety pro psy (>22-45 kg)

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda zvykaci tableta obsahuje:

Lécivé latky: lotilanerum milbemycinoximum
Psi (1,4-2,8 kg) 56,25 mg 2,11 mg
Psi (>2,8-5,5 kg) 112,5mg 4,22 mg
Psi (>5,5-11 kg) 225 mg 8,44 mg
Psi (>11-22 k) 450 mg 16,88 mg
Psi (>22-45 kg) 900 mg 33,75 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Celulosovy prasek

Monohydrét laktosy

Silicifikovana mikrokrystalicka celulosa

Pfichut’ suSeného masa

Krospovidon
Povidon K30

Natrium-lauryl-sulfat

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Magnesium-stearat

Bila az bézova kulata bikonvexni zvykaci tableta s hnédavymi skvrnami a zkosenymi okraji s napisem
»1“ vyrazenym na jedné strané tablety.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

K 1é¢bé psti se smisSenou infestaci/infekci klist’at, blech, rozto¢i, gastrointestinalnich hlistic, srde¢nich
dirofilarii anebo plicnivek, nebo s rizikem takové infestace/infekce.

Tento veterindrni 1€Civy pifipravek je indikovan pouze v piipadé, kdy je 1écba proti

klistatim/blecham/rozto¢iim a gastrointestinalnim hlisticim nebo 1é¢ba proti
klistatim/blecham/rozto¢tm a prevence srde¢ni dirofilaridzy/angiostrongyldzy indikovana soucasngé.



Vn¢éjsi parazité
K 1é¢bé napadeni klist'aty (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus a
I. hexagonus) a blechami (Ctenocephalides felis a C. canis) u psi.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek ma okamzity smrtici ucinek na klistata a blechy, ktery trva 1 mésic.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek 1ze pouzit jako soucast 1é¢ebné strategie pii zvladani alergické
dermatitidy vyvolané bleSim kousnutim (flea allergy dermatitis, FAD).

Ke snizeni rizika infekce Babesia canis canis pienaSené klistétem Dermacentor reticulatus po dobu
jednoho mésice. Ucinek je nepiimy, prostfednictvim ucinku veterinarniho 1é¢ivého ptipravku proti
prenaseci.

K 1é¢bé demodikozy (zptisobené Demodex canis).

K 1é¢be sarkoptového svrabu (Sarcoptes scabiei var. canis).

Gastrointestinalni hlistice

Lécba infekci gastrointestinalnimi hlisticemi: méchovci (L4, juvenilni stadia (L5) a dospélci

Ancylostoma caninum), skrkavkami (L4, juvenilni stadia (L5) a dospélci Toxocara canis, dospélci
Toxascaris leonina) a tenkohlavci (dospélci Trichuris vulpis).

Dirofilarie — srde¢ni éervi
Prevence srde¢ni dirofilaridzy (Dirofilaria immitis).

Plicnivky
Prevence angiostrongylozy snizenim miry infekce juvenilnimi stadii (L5) a dospé&lci Angiostrongylus
vasorum (plicnivka) pti podavani v intervalech 1krat za mésic.

3.3 Kontraindikace
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na léc¢ivé latky nebo na n€¢kterou z pomocnych latek.
3.4  Zvlastni upozornéni

Zvazte moznost, Ze jina zvifata ve stejné domacnosti mohou byt zdrojem opétovné infekce klist’aty,
blechami, roztoci, gastrointestinalnimi hlisticemi, srde¢nimi a/nebo plicnimi Cervy, a tato zvitata by
méla byt podle potfeby osetfena vhodnym piipravkem.

Pripravek by mél byt pouzivan u psi s prokazanou smiSenou infestaci ektoparazitt (klistat, blech
nebo rozto¢i) a endoparazitl (gastrointestinalnich hlistic a/nebo k prevenci pied srde¢nimi
dirofilariemi/plicnivkami) nebo u psit ohrozenych takovou infestaci. Pokud neexistuje riziko
soucasného napadeni vnéj§imi a vnitfnimi parazity, mél by byt pouZit ptipravek s uzs§im spektrem.

Klistata a blechy se musi ptichytit k hostiteli a zacit sat, aby byly vystaveny ucinné latce; nelze proto
zcela vyloucit riziko pfenosu chorob pfenasenych klistaty/blechami. Konkrétné nelze vyloucit ptenos
B. canis canis béhem prvnich 48 hodin vzhledem k tomu, Ze nastup akaricidniho t¢inku proti

D. reticulatus muze trvat az 48 hodin.

Pti 1€¢bé infekei gastrointestinalnimi hlisticemi by méla byt potieba, Cetnost, opakovani 1éCby a také
volba typu lécby (monovalentnim nebo kombinovanym piipravkem) zhodnocena veterinarnim
1ékatem, ktery tento 1€k predepisuje.

U prevence Dirofilaria immitis je zasadni zachovani u¢innosti makrocyklickych laktont, proto pro
minimalizaci rizika vzniku rezistence je vhodné, aby se pied zahdjenim mési¢ni preventivni 1écby u
pst zkontrolovalo, zda v krvi necirkuluji antigeny a mikrofilarie. Piipravek neni a¢inny proti
dospélcim D. immitis a neni indikovany k odstranéni mikrofilarii.



Nadbyte¢né pouziti antiparazitik nebo pouZiti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC muize zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke snizeni i¢innosti. Rozhodnuti o pouZiti pfipravku pro kazdé
jednotlivé zvife by mélo byt zalozeno na potvrzeni druhu parazita a parazitarni zatéze, nebo na riziku
infekce na zakladé jeho epidemiologickych informaci.

3.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Vsechny udaje o bezpecnosti a G¢innosti byly ziskany od psi a Sténat ve véku 8 tydnu a starSich a s
zivou hmotnosti 1,4 kg a tézSich. Pouziti tohoto veterinarniho 1éCivého piipravku u Sténat mladsich

nez 8 tydnti nebo s Zivou hmotnosti nizsi nez 1,4 kg by mélo byt zaloZzeno na zvazeni poméru
terapeutického pfinosu a rizika pfisluSnym veterinarnim 1ékarem.

U pst s mutaci genu MDR1 () s nefunkénim P-glykoproteinem jako jsou kolie a ptibuzna plemena,
je tieba prisné dodrzovat doporuc¢ené davkovani.

Pted prvnim podani musi byt psi z endemickych oblasti s vyskytem srdeéni dirofilariézy nebo psi,
ktefi navstivili endemické oblasti s vyskytem srde¢ni dirofilaridzy, vySetieni na pfitomnost infekce
srde¢nimi dirofilariemi. Nakazeni psi by méli byt podle uvazeni veterinarniho Iékate 1éceni
adulticidem, ktery usmrti dospélce srde¢nich dirofilarii.

Lécba psti s vysokym poctem cirkulujicich mikrofilarii pfipravkem obsahujicim milbemycinoxim (tak
jako tento ptipravek) se nedoporucuje, z divodu zamezeni vzniku hypersenzitivnich reakci spojenych

s uvoliovanim proteint z uhynulych nebo hynoucich mikrofilarii.

Zv14astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Nahodné poziti miize zpisobit gastrointestinalni potize. Aby se zabranilo piistupu déti k pfipravku,
uchovavejte zvykaci tablety v blistrech az do doby, nez budou zapotiebi, a blistry uchovavejte
Vv krabi¢ce mimo dosah déti.

V piipadé ndhodného poziti vyhledejte ihned Iékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékafi.

Po manipulaci s tabletami si umyjte ruce.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:
Méné Casté Poruchy chovani®?
(1 az 10 zvifat / 1 000 osetfenych Prijem?, zvraceni?
zvitat): Svalovy tres?
Pruritus?
Anorexie?, letargie?
Velmi vzacné Ataxie?, kiece®, svalovy ties®




(< 1 zvite / 10 000 o$etienych zvifat,
véetné ojedinélych hlaseni):

1Zmény v chovani.
2 Obecné omezené a s kratkou dobou trvani.
8 Tyto ptiznaky obvykle vymizi bez 1é¢by.

HI4seni nezadoucich ucinka je dillezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékaie, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusnému vnitrostdtnimu organu prostfednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v pfibalové informaci.

3.7  Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti nebo
laktace nebo u chovnych pst.

Bfezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti nebo
laktace.

Laboratorni studie u potkanti nepodaly diikaz o teratogennim u¢inku. Pouzit pouze po zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika pfisluSnym veterinarnim 1ékarem.

Plodnost:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti u chovnych psi.
Laboratorni studie u potkanti nepodaly diikaz o nezadoucim ucinku na reprodukcni schopnost samcti a
samic. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika prislusSnym veterinarnim Iékatem.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Bylo prokazano, ze lotilaner a milbemycinoxim jsou substratem pro P-glykoprotein (P-gp), a proto
nelze vyloucit interakce s jinymi substraty P-gp (napi. digoxinem, doxorubicinem) nebo jinymi
makrocyklickymi laktony. Soubézna lé¢ba jinymi substraty P-gp by proto mohla vést ke zvySené
toxicite.

3.9 Cesty podani a davkovani

Peroralni podani.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je tfeba podavat podle nasledujici tabulky, aby byla zajiSténa

davka 20 az 41 mg lotilaneru/kg zivé hmotnosti a 0,75 az 1,53 mg milbemycinoximu/kg Zivé
hmotnosti.

Ziva Sila a pocet podavanych Zvykacich tablet pripravku Credelio Plus
hmotnost psa
56,25 mg/ 112,5 mg/ 225 mg/ 450 mg/ 900 mg/
2,11 mg 4,22 mg 8,44 mg 16,88 mg 33,75 mg
1,4-2,8 kg 1
>2,8-5,5 kg 1
>5,5-11 kg 1
>11-22 kg 1
>22-45 kg 1
>45 kg Vhodna kombinace tablet

Pouzijte vhodnou kombinaci tablet k dosazeni doporu¢ené davky 20—41 mg lotilaneru/kg a 0,75—
1,53 mg milbemycinoximu/kg pro zvifata s zivou hmotnosti >45 kg. Nedostate¢né davkovani by



mohlo vést k neu¢innému pouziti a mohlo by podpofit vznik rezistence. Pro zajisténi spravného
davkovani je tieba co nejptesnéji urcit zivou hmotnost.

Potieba a Cetnost opakovaného oSetieni infestace/infekce parazity by méla byt zaloZzena na odborném
doporuceni a méla by zohlediiovat mistni epidemiologickou situaci a podminky, ve kterych je zvite
chovano. Pokud veterinarni Iékaf uzna za vhodné podavat psovi 1é¢ivy piipravek opakované, musi byt
dodrzeno davkovaci schéma s intervalem podani 1krat za mésic.

Zpusob podani:
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je ochucena zvykaci tableta. Podavejte Zvykaci tabletu(y) s krmivem
nebo po krmeni.

Psi zijici v oblastech mimo (bez) endemického vyskytu srde¢nich dirofilarii:

Veterinarni 1é¢ivy piipravek muZe byt pouzit jako soucast sezonni 1é€by pst napadenych klistaty
a/nebo blechami, u kterych byla diagnostikovana nebo u kterych hrozi riziko soub&znych infekci
gastrointestinalnimi hlisticemi nebo plicnivkami. Jednorazova 1é¢ba je u¢inna pii 1é¢bé infekce
gastrointestinalnimi hlisticemi.

Psi zijici v endemickych oblastech s vyskytem srde¢nich dirofilarii:
Pted zahajenim 1éCby veterinarnim 1é¢ivym pripravkem je tieba vzit v ivahu doporuceni uvedena v
bodech 3.4 a 3.5.

K prevenci onemocnéni srde¢ni dirofilariézou a soucasné 1écbé napadeni klistaty a/nebo blechami
musi byt veterinarni 1é¢ivy pfipravek podavan v pravidelnych intervalech 1kréat za mésic v pribéhu
roku, kdy se vyskytuji komafi, klistata a/nebo blechy. Prvni davka veterinarniho lé¢ivého ptipravku
muze byt podana po prvni mozné expozici komary, ale ne vice nez jeden mésic po této expozici.

Pokud je veterinarni 1éCivy piipravek pouzit jako ndhrada jiného preventivniho ptipravku proti srde¢ni
dirofilarioze, musi byt prvni davka ptipravku podana do jednoho mésice od posledni davky
predchoziho piipravku.

Psi cestujici do oblasti s vyskytem srde¢ni dirofilariozy by méli zadit uzivat pfipravek do jednoho
mesice po piijezdu do takové oblasti.

V prevenci srde¢ni dirofilariozy je tfeba pokracovat jednou mésicné, pticemz posledni davka se
podava 1 mésic poté, kdy pes takovou oblast opustil.

Plicnivky:

V endemickych oblastech mlize mésicni podavani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku snizit iroveil
infekce juvenilnimi stadii parazita (L5) a dospé€lci Angiostrongylus vasorum v srdci a plicich.
Doporucuje se, aby prevence onemocnéni plicnivkami trvala nejméné 1 mésic po posledni expozici
slimaky a hlemyzdi.

Informace o optimalni dob¢ zahajeni 1é¢by timto veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem ziskate u
veterinarniho 1¢kare.

K 1é¢bé demodikdzy (zplsobené Demodex canis):

Podani jedné davky pripravku jednou mési¢né po dobu dvou po sobé€ nasledujicich mésict je ¢inné a
vede k znatelnému zlepSeni klinickych pfiznaki. Lécba by méla pokracovat, dokud nejsou minimalné
dva kozni seskraby provedené s mési¢nim odstupem negativni. Vazné piipady mohou vyzadovat
prodlouzené oSetfeni v mésicnich intervalech. Vzhledem k tomu, Ze demodikdza je multifaktorialni
onemocnéni, je vhodné 1é¢it odpovidajicim zpiisobem také jakékoli zakladni onemocnéni.

K 1é¢bé sarkoptového svrabu (zpisobeného Sarcoptes scabiei var. canis):

Podava se jedna davka ptipravku jednou za mésic po dobu dvou po sob¢ nasledujicich mésicti. Na
zakladé€ posouzeni klinického stavu a koznich seskrabli mtze byt nutné dalsi podavani ptipravku
vV mésicnich intervalech.

3.10 Piiznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)



Nebyly pozorovany zadné jiné nezadouci u€inky, nez které jsou uvedené v bod¢ 3.6, a to u §ténat

(od 8-9 tydnti véku) po podani az Snasobku maximalni doporuéené davky po dobu 1-5 dnu (po sobé
jdouci denni davky) podané 9krat v mési¢nich intervalech; nebo u dospélych psu (od 11 mésict veku)
po podani az Snasobku maximalni doporuc¢ené davky po dobu 1-5 dnii (po sob¢ jdouci denni davky)
podané 7krat v mési¢nich intervalech; nebo u dospélych psii (ve véku piiblizné 12 mésict) po
jednorazovém podani az 6nasobku maximalni doporuéené davky podané formou bolu.

Po podani pétindsobku nejvyssi doporuéené davky psiim s mutaci genu MDR1 () s nefunkénim P-
glykoproteinem byla pozorovana prechodna deprese, ataxie, tées, mydriaza a/nebo nadmérné slinéni.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhuty

Neuplatiiuje se.

4, FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod:

QP54AB51

4.2  Farmakodynamika

Lotilaner:

Lotilaner je insekticid a akaricid isoxazolinové skupiny. Je to ¢isty enantiomer, ktery je u€¢inny proti
dospélctim klist’at jako je Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, I. ricinus a Rhipicephalus
sanguineus, proti dospélctim blech jako Ctenocephalides felis a C. canis, stejné jako proti rozto¢tim
Demodex canis a Sarcoptes scabiei var. canis.

Lotilaner je silny inhibitor chloridovych kanala fizenych gama-aminomaselnou kyselinou (gamma-
aminobutyric acid, GABA) a v mensi mife glutamatem fizenych chloridovych iontovych kanala
hmyzu a klist'at, coz mé za nésledek rychly thyn klist'at a blech. Nebylo prokazano, Ze by aktivita
lotilaneru byla ovlivnéna rezistenci na organochloriny (cyklodieny, napt. dieldrin), fenylpyrazoly
(napft. fipronil), neonikotinoidy (napt. imidakloprid), formamidiny (napf. amitraz) a pyrethroidy (napf.
cypermethrin).

Nastup ucinku proti klistatim je do 48 hodin od jejich pfichyceni po dobu jednoho mésice po podani
pripravku. Klist’ata I. ricinus, ktera jsou piitomna na zvifeti pfed podanim piipravku, jsou po podani
pfipravku usmrcena do 8 hodin.

Nastup ucinku proti blecham je do 4 hodin od nasati a trva po dobu jednoho mésice po podani
ptipravku. Blechy, které jsou na zvifeti pfed podanim ptipravku, jsou po podani ptipravku usmrceny
do 6 hodin.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek zabiji stdvajici a nové vylihlé blechy na psech dfive nez nakladou vajicka.
Protoze ptipravek preruSuje zivotni cyklus blechy, zabraiuje zamofteni prostfedi blechami tam, kam

ma pes piistup.

Milbemycinoxim:




Milbemycinoxim je systémové plisobici makrocyklicky lakton izolovany z fermentace Streptomyces

hygroscopicus var. aureolacrimosus. Obsahuje dva hlavni faktory, A3 a A4 (pomér A3:A4 je 20:80).
Milbemycinoxim je antiparazitarni endektocid uc¢inny proti rozto¢tim, larvalnim stadiim a dospélciim
hlistic i larvam (L3/L4) Dirofilaria immitis.

Aktivita milbemycinoximu vychazi z jeho u¢inku na neurotransmise bezobratlovcti. Milbemycinoxim,
stejné jako avermektiny a jiné milbemyciny, zvySuje propustnost membran hlistic a hmyzu pro
chloridové ionty prosttednictvim chloridovych iontovych kanala tizenych glutaméatem. To vede k
hyperpolarizaci neuromuskularni membrany, slabé paralyze a Uhynu parazita.

4.3 Farmakokinetika

Absorpce
Po peroralnim podéani je lotilaner snadno absorbovan a maximalni plazmatické koncentrace je

dosazeno béhem 3-5 hodin. Milbemycin A3 5-oxim a milbemycin A4 5-oxim jsou takeé rychle
absorbovany po peroralnim podani s Tmax pfiblizn€ 2-4 hodiny pro kazdou 1é¢ivou latku. Podani s
krmivem vstfebavani lotilaneru i milbemycinoximu zlepsuje. Biologicka dostupnost lotilaneru je 75%
a milbemycinu (A3 a A4 5-oximt) je ptiblizné 60%.

Distribuce

Lotilaner a milbemycin A3 a A4 5-oximy jsou u psi rozsahle distribuovany, distribu¢ni objem po
intraven6znim podani je 3-4 I/kg. Vazba na plazmatické bilkoviny je vysoka jak pro lotilaner, tak pro
milbemycinoxim (>95 %).

Metabolismus a vylu¢ovani
Lotilaner je v malé mife metabolizovan na hydrofilni slouc¢eniny, které jsou pozorovany v trusu a
moci.

Hlavni cestou eliminace lotilaneru je vylucovani zluci, vylucovani ledvinami je mén¢ vyznamné
(méné nez 10 % davky). Terminalni polocas je pfiblizn€ 24 dni. Tento dlouhy terminalni polocas
zajist'uje ucinné koncentrace v krvi po celou dobu mezi poddnim jednotlivych davek. Pti opakovaném
podani 1krat za mésic je pozorovana mirna akumulace s dosazenim ustaleného stavu po étvrté mésicni
davce.

Primarni metabolity milbemycinoximu v trusu a mo¢i u psu byly identifikovany jako glukuronidové
konjugaty milbemycin A3 nebo A4 5-oximu, dealkylovaného milbemycin A3 nebo A4 5-oximu a
hydroxylovaného milbemycin A4 5-oximu. Hydroxymilbemycin A4 5-oxim byl detekovéan pouze v
plazmé, ale ne v mo¢i nebo trusu, coz naznacuje pievladajici vylucovani konjugovanych metabolit u
psu.

Milbemycin A4 5-oxim se eliminuje pomaleji nez milbemycin A3 5-oxim (clearance po
intraven6znim podani byla 47,0 a 106,8 ml/h/kg, podle poiadi), coz vede k expozici (AUC)
milbemycinem A4, ktera je vyS$si nez milbemycinem A3 5-oximu. Primérmé polocasy eliminace
byly 27 hodin pro A3 a 57 hodin pro A4. Vylucovani milbemycin A3 a A4 5-oximu probiha
predevs§im trusem a v mens$i mife moci.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.

5.2  Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.



5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento veterinarni 1€Civy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
5.4  Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Hlinik/hlinikové blistry, balené do vnéjsi papirové krabicky.
Velikost baleni: 1, 3, 6 nebo 18 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5  Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadii, které pochazi z téchto pripravki

Leécivé pripravky se nesmi likvidovat prosttednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

VSechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni lé¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/21/271/001-020

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

14 duben 2021

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

DD mésic RRRR

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni lé¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

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




PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Credelio Plus 56,25 mg/2,11 mg zvykaci tablety (1,4-2,8 kg)
Credelio Plus 112,5 mg/4,22 mg zvykaci tablety (>2,8-5,5 kg)
Credelio Plus 225 mg/8,44 mg zvykaci tablety (>5,5-11 kQg)
Credelio Plus 450 mg/16,88 mg zvykaci tablety (>11-22 kg)
Credelio Plus 900 mg/33,75 mg zvykaci tablety (>22-45 kg)

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

56,25 mg lotilanerum/2,11 mg milbemycinoximum
112,5 mg lotilanerum/4,22 mg milbemycinoximum
225 mg lotilanerum/8,44 mg milbemycinoximum

450 mg lotilanerum/16,88 mg milbemycinoximum
900 mg lotilanerum/33,75 mg milbemycinoximum

3. VELIKOST BALENI

1 tableta
3 tablety
6 tablet

18 tablet

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi.

5. INDIKACE

6.  CESTY PODANI

Peroralni podani.
Podavejte s krmivem nebo po krmeni.

7. OCHRANNE LHUTY

|8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

110. OZNACEN{ ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvitata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco logo

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/21/271/001 (56,25 mg lotilaneru + 2,11 mg milbemycinoximu; 1 zvykaci tableta)
EU/2/21/271/002 (56,25 mg lotilaneru + 2,11 mg milbemycinoximu; 3 Zvykaci tablety)
EU/2/21/271/003 (56,25 mg lotilaneru + 2,11 mg milbemycinoximu; 6 zZvykacich tablet)
EU/2/21/271/004 (56,25 mg lotilaneru + 2,11 mg milbemycinoximu; 18 Zvykacich tablet)
EU/2/21/271/005 (112,5 mg lotilaneru + 4,22 mg milbemycinoximu; 1 zvykaci tableta)
EU/2/21/271/006 (112,5 mg lotilaneru + 4,22 mg milbemycinoximu; 3 Zvykaci tablety)
EU/2/21/271/007 (112,5 mg lotilaneru + 4,22 mg milbemycinoximu; 6 Zvykacich tablet)
EU/2/21/271/008 (112,5 mg lotilaneru + 4,22 mg milbemycinoximu; 18 zvykacich tablet)
EU/2/21/271/009 (225 mg lotilaneru + 8,44 mg milbemycinoximu; 1 Zvykaci tableta)
EU/2/21/271/010 (225 mg lotilaneru + 8,44 mg milbemycinoximu; 3 Zvykaci tablety)
EU/2/21/271/011 (225 mg lotilaneru + 8,44 mg milbemycinoximu; 6 zvykacich tablet)
EU/2/21/271/012 (225 mg lotilaneru + 8,44 mg milbemycinoximu; 18 Zvykacich tablet)
EU/2/21/271/013 (450 mg lotilaneru + 16,88 mg milbemycinoximu; 1 zvykaci tableta)
EU/2/21/271/014 (450 mg lotilaneru + 16,88 mg milbemycinoximu; 3 zvykaci tablety)
EU/2/21/271/015 (450 mg lotilaneru + 16,88 mg milbemycinoximu; 6 zvykacich tablet)
EU/2/21/271/016 (450 mg lotilaneru + 16,88 mg milbemycinoximu; 18 zvykacich tablet)
EU/2/21/271/017 (900 mg lotilaneru + 33,75 mg milbemycinoximu; 1 zvykaci tableta)
EU/2/21/271/018 (900 mg lotilaneru + 33,75 mg milbemycinoximu; 3 zvykaci tablety)
EU/2/21/271/019 (900 mg lotilaneru + 33,75 mg milbemycinoximu; 6 zvykacich tablet)
EU/2/21/271/020 (900 mg lotilaneru + 33,75 mg milbemycinoximu; 18 Zvykacich tablet)

15.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

BLISTR

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Credelio Plus

¢ U

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

1,4-2,8 kg
>2,8-5,5 kg
>5,5-11 kg
>11-22 kg
>22-45 kg

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

|4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Credelio Plus 56,25 mg/2,11 mg zvykaci tablety pro psy (1,4-2,8 kg)
Credelio Plus 112,5 mg/4,22 mg zvykaci tablety pro psy (>2,8-5,5 kg)
Credelio Plus 225 mg/8,44 mg zvykaci tablety pro psy (>5,5-11 kg)
Credelio Plus 450 mg/16,88 mg zvykaci tablety pro psy (>11-22 kg)
Credelio Plus 900 mg/33,75 mg zvykaci tablety pro psy (>22-45 kg)

2. SloZeni

Kazda zvykaci tableta obsahuje:

Lécivé latky: lotilanerum milbemycinoximum
Psi (1,4-2,8 kg) 56,25 mg 2,11 mg
Psi (>2,8-5,5 kg) 112,5mg 4,22 mg
Psi (>5,5-11 kg) 225 mg 8,44 mg
Psi (>11-22 kg) 450 mg 16,88 mg
Psi (>22-45 kg) 900 mg 33,75 mg

Bila az bézova kulata bikonvexni Zvykaci tableta s hnédavymi skvrnami a zkosenymi okraji s napisem
1 vyrazenym na jedné stran¢ tablety.

3. Cilové druhy zvirat
Psi.
4, Indikace pro pouZziti

K 1é¢bé psti se smisSenou infestaci/infekci klist’at, blech, rozto¢d, gastrointestinalnich hlistic, srde¢nich
dirofilarii anebo plicnivek, nebo s rizikem takové infestace/infekce. Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek
je indikovan pouze v piipadg, kdy je 1écba proti klistatim/blecham/rozto¢im a gastrointestinalnim
hlisticim nebo 1é¢ba proti klistatim/blecham/rozto¢iim a prevence srdecni
dirofilariézy/angiostrongyldzy indikovana soucasné.

Vnéjsi parazité
K 1é¢bé napadeni klistaty (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus a
I. hexagonus) a blechami (Ctenocephalides felis a C. canis) u psi.

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek ma okamzity smrtici ucinek na klistata a blechy, ktery trva 1 mésic.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek lze pouzit jako soucast 1éCebné strategie pii zvladani alergické
dermatitidy vyvolané bleSim kousnutim (flea allergy dermatitis, FAD).

Ke snizeni rizika infekce Babesia canis canis prenasené klistétem Dermacentor reticulatus po dobu
jednoho mésice. Ucinek je nepifimy, prostfednictvim ucinku veterinarniho 1écivého ptipravku proti
prenaseci.

K 1é¢b¢ demodikozy (zpisobené Demodex canis).
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K 1é¢be sarkoptového svrabu (Sarcoptes scabiei var. canis).

Gastrointestinalni hlistice

Lécba infekcei gastrointestinalnimi hlisticemi: méchovci (L4, juvenilni stadia (L5) a dospélci
Ancylostoma caninum), skrkavkami (L4, juvenilni stadia (L5) a dospélci Toxocara canis, dospélci
Toxascaris leonina) a tenkohlavci (dospélci Trichuris vulpis).

Dirofilarie — srde¢ni &ervi
Prevence srde¢ni dirofilariézy (Dirofilaria immitis).

Plicnivky
Prevence angiostrongyldzy sniZzenim miry infekce juvenilnimi stadii (L5) a dospé€lci Angiostrongylus

vasorum (plicnivka) pii podavani v intervalech 1krat za mésic.

5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zv14stni upozornéni:

Zvazte moznost, Ze jina zvifata ve stejné domacnosti mohou byt zdrojem opétovné infekce klistaty,
blechami, roztoci, gastrointestinalnimi hlisticemi, srde¢nimi a/nebo plicnimi ¢ervy, a tato zvitata by
m¢ela byt podle potfeby osetfena vhodnym pripravkem.

Ptipravek by mél byt pouzivan u psi s prokdzanou smiSenou infestaci ektoparazitt (klistat, blech
nebo rozto¢i) a endoparazitl (gastrointestinalnich hlistic a/nebo k prevenci pied srde¢nimi
dirofilariemi/plicnivkami) nebo u psit ohrozenych takovou infestaci. Pokud neexistuje riziko
soucasného napadeni vnéjSimi a vnitinimi parazity, mél by byt pouzit piipravek s uzsim spektrem.

Klistata a blechy se musi pfichytit k hostiteli a zacit sat, aby byly vystaveny uc¢inné latce; nelze proto
zcela vyloucit riziko pfenosu chorob prendSenych klistaty/blechami. Konkrétné nelze vyloucit pfenos
B. canis canis béhem prvnich 48 hodin vzhledem k tomu, Ze nastup akaricidniho u¢inku proti

D. reticulatus muze trvat az 48 hodin.

Pii 1ecbe infekci gastrointestindlnimi hlisticemi by méla byt potieba, Cetnost, opakovani 1écby a také
volba typu lécby (monovalentnim nebo kombinovanym piipravkem) zhodnocena veterinarnim
1ékatem, ktery tento 1ék piedepisuje.

U prevence Dirofilaria immitis je zasadni zachovani u¢innosti makrocyklickych laktont, proto pro
minimalizaci rizika vzniku rezistence je vhodné, aby se pied zahajenim mési¢ni preventivni 1é¢by u
pst zkontrolovalo, zda v krvi necirkuluji antigeny a mikrofilarie. Pfipravek neni G¢inny proti
dospélcim D. immitis a neni indikovany k odstranéni mikrofilarii.

Nadbyte¢né pouziti antiparazitik nebo pouZiti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC muize zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke snizeni ¢innosti. Rozhodnuti o pouziti pfipravku pro kazdé
jednotlivé zvife by mélo byt zalozeno na potvrzeni druhu parazita a parazitarni zatéze, nebo na riziku
infekce na zakladé jeho epidemiologickych informaci.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvitat:
Vsechny tdaje o bezpecnosti a ti€innosti byly ziskany od psi a §ténat ve véku 8 tydnti a starSich a s

v vr

zivou hmotnosti 1,4 kg a téz8ich. Pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku u Sténat mladsich
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nez 8 tydnil nebo s Zivou hmotnosti nizsi nez 1,4 kg by mélo byt zaloZzeno na zvazeni poméru
terapeutického pfinosu a rizika ptislusSnym veterinarnim 1ékatrem.

U psii s mutaci genu MDR1 () s nefunké&nim P-glykoproteinem jako jsou kolie a pfibuzna plemena,
je tieba piisné dodrzovat doporuc¢ené davkovani.

Pied prvnim podani musi byt psi z endemickych oblasti s vyskytem srdeéni dirofilariézy nebo psi,
kteti navstivili endemické oblasti s vyskytem srde¢ni dirofilaridzy, vySetieni na pfitomnost infekce
srdecnimi dirofilariemi. Nakazeni psi by méli byt podle uvazeni veterinarniho Iékate 1éceni
adulticidem, ktery usmrti dospélce srde¢nich dirofilarii.

Lécba pst s vysokym poctem cirkulujicich mikrofilarii pfipravkem obsahujicim milbemycinoxim (tak
jako tento pfipravek) se nedoporucuje, z divodu zamezeni vzniku hypersenzitivnich reakci spojenych
s uvolnovanim proteint z uhynulych nebo hynoucich mikrofilarii.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Nahodné poziti mize zplsobit gastrointestinalni potiZze. Aby se zabranilo piistupu déti k ptipravku,
uchovéavejte zvykaci tablety v blistrech az do doby, nez budou zapotiebi, a blistry uchovavejte v
krabi¢ce mimo dosah déti.

V piipadé ndhodného poziti vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Po manipulaci s tabletami si umyjte ruce.

Bfezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpeénost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouZiti béhem biezosti nebo
laktace.

Laboratorni studie u potkanti nepodaly dikaz o teratogennim ucinku.

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim 1ékarem.

Plodnost:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti u chovnych pst.
Laboratorni studie u potkant nepodaly ditkaz o nezaddoucim ucinku na reprodukéni schopnost samcti a
samic.

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika prisluSnym veterindrnim lékarem.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Bylo prokazano, ze lotilaner a milbemycinoxim jsou substratem pro P-glykoprotein (P-gp), a proto
nelze vyloucit interakce s jinymi substraty P-gp (napf. digoxinem, doxorubicinem) nebo jinymi
makrocyklickymi laktony. Soub¢ézna 1é€ba jinymi substraty P-gp by proto mohla vést ke zvySené
toxiciteé.

Predavkovani:

Nebyly pozorovany zadné jiné nezadouci ucinky, nez které jsou uvedené v bod¢ ,,Nezadouci G¢inky*
této piibalové informace, a to u $ténat (od 8-9 tydnii véku) po podani az 5nasobku maximalni
doporucené davky po dobu 1-5 dnti (po sobé jdouci denni davky) podané 9krat v mési¢nich
intervalech; nebo u dospélych psii (od 11 mésicii véku) po podani az Snasobku maximalni doporucené
davky po dobu 1-5 dnti (po sobé jdouci denni davky) podané 7krat v mési¢nich intervalech; nebo u
dospélych pst (ve veku ptiblizné 12 mésicti) po jednorazovém podani az 6nasobku maximalni
doporucené davky podané formou bolu.

Po podani pétindsobku nejvyssi doporugené davky psiim s mutaci genu MDR1 () s nefunkénim P-
glykoproteinem byla pozorovana ptechodna deprese, ataxie, ties, mydriaza a/nebo nadmérné slinéni.

1. Nezadouci uéinky
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Psi:

Méné Casté Poruchy chovani®?

Priijem?, zvraceni?

Svalovy tres?

Pruritus (svédéni)?

Anorexie (nechutenstvi)?, letargie?

(1 az 10 zvifat / 1 000 osetienych zvitat):

Velmi vzacné Ataxie (porucha koordinace)?, kiece®, svalovy

%3
(< 1 zvife / 10 000 osetienych zvifat, véetng | T8

ojedinélych hlaseni):

1Zmény v chovani.
2 Obecné omezené a s kratkou dobou trvani.
3 Tyto ptiznaky obvykle vymizi bez 1é¢by.

HIlaseni nezadoucich ucinka je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékare. Nezadouci G¢inky mizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajt uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢inki: {Udaje o narodnim systému}.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Peroralni podani.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je tfeba podavat podle nasledujici tabulky, aby byla zajisténa

davka 20 az 41 mg lotilaneru/kg zivé hmotnosti a 0,75 az 1,53 mg milbemycinoximu/kg zivé
hmotnosti.

Ziva Sila a pocet podavanych Zvykacich tablet pripravku Credelio Plus
hmotnost psa
56,25 mg/ 112,5 mg/ 225 mg/ 450 mg/ 900 mg/
2,11 mg 4,22 mg 8,44 mg 16,88 mg 33,75 mg
1,4-2,8 kg 1
>2,8-5,5 kg 1
>5,5-11 kg 1
>11-22 kg 1
>22-45 kg 1
>45 kg Vhodna kombinace tablet

Pouzijte vhodnou kombinaci tablet k dosazeni doporuc¢ené davky 20-41 mg lotilaneru/kg a 0,75-
1,53 mg milbemycinoximu/kg pro zvifata s zivou hmotnosti >45 kg. Nedostatecné davkovani by
mohlo vést k neu¢innému pouziti a mohlo by podpofit vznik rezistence. Pro zajisténi spravného
davkovani je tfeba co nejpiesnéji uréit Zivou hmotnost.

Potieba a ¢etnost opakovaného osetieni infestace/infekce parazity by méla byt zalozena na odborném
doporuceni a méla by zohledniovat mistni epidemiologickou situaci a podminky, ve kterych je zvite
chovano. Pokud veterinarni lékat uzna za vhodné podavat psovi 1éCivy ptipravek opakované, musi byt
dodrzeno davkovaci schéma s intervalem podani 1krat za mésic.

Zpusob podani:
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je ochucena zvykaci tableta. Podavejte zvykaci tabletu(y) s krmivem

nebo po krmeni.
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9. Informace o spravném podavani

Psi zijici v oblastech mimo (bez) endemického vyskytu srde¢nich dirofilarii:

Veterinarni 1é¢ivy piipravek muze byt pouzit jako soucast sezonni 1éCby pst napadenych klistaty
a/nebo blechami, u kterych byla diagnostikovana nebo u kterych hrozi riziko soubéznych infekci
gastrointestinalnimi hlisticemi nebo plicnivkami. Jednorazova 1é¢ba je G¢inna pii 1é¢bé infekce
gastrointestinalnimi hlisticemi.

Psi zijici v endemickych oblastech s vyskytem srde¢nich dirofilarii:
Pted zahajenim lécby veterinarnim 1écivym piipravkem je tfeba vzit v ivahu doporuceni v
bod¢ ,,Zvlastni upozornéni®.

K prevenci onemocnéni srdecni dirofilariézou a soucasné 1écbé napadeni klist'aty a/nebo blechami
musi byt veterinarni 1é¢ivy pfipravek podavan v pravidelnych intervalech 1kréat za mésic v pribéhu
roku, kdy se vyskytuji komaii, klist'ata a/nebo blechy. Prvni davka veterinarniho 1é¢ivého ptipravku
muze byt podana po prvni mozné expozici komary, ale ne vice nez jeden mésic po této expozici.

Pokud je veterinarni 1é¢ivy piipravek pouzit jako nahrada jiného preventivniho ptipravku proti srde¢ni
dirofilarioze, musi byt prvni davka pfipravku podana do jednoho mésice od posledni davky
predchoziho ptipravku.

Psi cestujici do oblasti s vyskytem srde¢ni dirofilariozy by méli zadit uzivat piipravek do jednoho
mesice po piijezdu do takové oblasti.

V prevenci srde¢ni dirofilariozy je tieba pokracovat jednou mési¢né, pficemz posledni davka se
podava 1 mésic poté, kdy pes takovou oblast opustil.

Plicnivky:

V endemickych oblastech mtize mésicni podavani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku snizit trovei
infekce juvenilnimi stadii paraziti (L5) a dospélci Angiostrongylus vasorum v srdci a plicich.
Doporucuje se, aby prevence onemocnéni plicnivkami trvala nejméné 1 mésic po posledni expozici
slimaky a hlemyzdi.

Informace o optimalni dob¢ zahajeni 1écby timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem ziskate u
veterindrniho 1ékare.

K 1é¢bé demodikdzy (zplsobené Demodex canis):

Podani jedné davky ptipravku jednou mésicné po dobu dvou po sob¢€ nasledujicich mésicti je ucinné a
vede k znatelnému zlepSeni klinickych ptiznaki. Lécba by méla pokracovat, dokud nejsou minimalné
dva kozni seSkraby provedené s mé&si¢nim odstupem negativni. Vazné piipady mohou vyzadovat
prodlouzené oSetfeni v mésicnich intervalech. Vzhledem k tomu, Ze demodikdza je multifaktoridlni
onemocnéni, je vhodné 1é¢it odpovidajicim zptisobem také jakékoli zakladni onemocnéni.

K 1é¢bé sarkoptového svrabu (zptisobeného Sarcoptes scabiei var. canis):

Podava se jedna davka ptipravku jednou za mésic po dobu dvou po sobé nasledujicich mésicti. Na
zaklade€ posouzeni klinického stavu a koznich seskrabi mtize byt nutné dalsi podavani ptipravku
v mé&si¢nich intervalech.

10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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Uchovavejte v piivodnim obalu.

Tento veterinarni 1€¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

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

12.  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prosttednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
VSechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepottebnych 1é¢ivych pripravkl se porad’te s va§im veterinarnim 1ékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lécivych pripravku

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/21/271/001-020

Hlinik/hlinikové blistry, balené do vnéjsi papirové krabicky.
Velikost baleni: 1, 3, 6 nebo 18 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize piibalové informace

{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravku
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni daje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Némecko

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL@celancoah.com PV.LTU@elancoah.com
Peny6.uka bbiarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +48 221047815 Tél/Tel: +352 20881943
PV.BGR@elancoah.com PV.LUX@elancoah.com
Ceska republika Magyarorszag
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Tel: +420 228880231
PV.CZE@elancoah.com

Danmark
TIf: +45 78775477
PV.DNK@elancoah.com

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

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

EM\M\Gda
TnA: +386 82880137
PV.GRC@elancoah.com

Espafna
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

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Tel.: +36 18506968
PV.HUN@elancoah.com

Malta
Tel: +36 18088530
PV.MLT@elancoah.com

Nederland
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

Slovenské 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.XXl@elancoah.com

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