BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

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

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver tyggetablet indeholder:

Aktive stoffer: Lotilaner Milbemycinoxime
Hunde (1,4-2,8 k) 56,25 mg 2,11 mg
Hunde (> 2,8-5,5 kg) 112,5mg 4,22 mg
Hunde (> 5,5-11 kg) 225 mg 8,44 mg
Hunde (> 11-22 kg) 450 mg 16,88 mg
Hunde (> 22-45 kg) 900 mg 33,75 mg

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammensatning af hjeelpestoffer
og andre bestanddele

Cellulose, pulveriseret

Lactosemonohydrat

Silicificeret mikrokrystallinsk cellulose

Kgdsmagsstof

Crospovidon
Povidon K30

Natriumlaurilsulfat

Silica, kolloid vandfri

Magnesiumstearat

Hvid til beige, rund, bikonveks tyggetablet med brunlige pletter og skra kanter med bogstavet “I”
praeget pa den ene side af tabletten

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Hunde.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Til brug hos hunde med, eller som har risiko for at fa, blandede infestationer/infektioner med flater,
lopper, mider, gastrointestinale nematoder, hjerteorm og/eller hjertelungeorm.

Dette veterinarleegemiddel er kun indiceret til brug, nar behandling mod flater/lopper/mider og

gastrointestinale nematoder eller behandling mod flater/lopper/mider og forebyggelse af sygdom som
falge af hjerteorm/angiostrongylose er pakraevet samtidig.



Ektoparasitter
Til behandling af flat- (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus og .

hexagonus) og loppeinfestationer (Ctenocephalides felis og C. canis) hos hunde.

Dette veterinarleegemiddel virker gjeblikkeligt dreebende og har en langtidsvirkning pa 1 maned pa
flater og lopper.

Veterinzrleegemidlet kan indga i en behandlingsstrategi til kontrol af loppeallergi-dermatitis (FAD).
Til reduktion af risikoen for infektion med Babesia canis canis overfert af Dermacentor reticulatus i
en periode pa én maned. Effekten er indirekte som falge af veterinarlegmidlets aktivitet mod
vektoren.

Til behandlig af demodikose (forarsaget af Demodex canis).

Til behandling af skab (forarsaget af Sarcoptes scabiei var. canis).

Gastrointestinale nematoder

Behandling af gastrointestinale nematoder: hageorm (L4, immature adulte (L5) og adulte Ancylostoma

caninum), rundorm (L4, immature adulte (L5) og adulte Toxocara canis og adulte Toxascaris leonina)
og piskeorm (adulte Trichuris vulpis).

Hjerteorm
Forebyggelse af hjerteorm (Dirofilaria immitis).

Lungeorm
Forebyggelse af angiostrongylose ved reduktion af infektionsniveauet med immature adulte- (L5) og

adulte stadier af Angiostrongylus vasorum (hjerte-lungeorm) ved manedlig administration.
3.3 Kontraindikationer

Bar ikke anvendes i tilfelde af kendt overfglsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller
flere af hjeelpestofferne.

3.4  Serlige advarsler

Muligheden for, at andre dyr i samme husstand kan veere en kilde til geninfektion med fléter, lopper,
mider, gastrointestinale nematoder, hjerteorm og/eller lungeorm, bgr overvejes, og disse bgr behandles
efter behov med et passende produkt.

Produktet bar anvendes til hunde med eller med risiko for blandede angreb af ektoparasitter (flater,
lopper eller mider) og endoparasitter (gastrointestinale nematoder og/eller til forebyggelse af
hjerteorm/lungeorm). Hvis der ikke er risiko for samtidig angreb af eksterne og indre parasitter, bar
der anvendes et smalspektret produkt.

Flater og lopper skal sette sig pa veerten og begynde at indtage blod for at blive eksponeret for det
aktive stof. Risikoen for overfarsel af flat-/loppebarne sygdomme kan derfor ikke udelukkes. Navnlig
kan den acaricide effekt mod D. reticulatus tage op til 48 timer, og transmission af B. canis canis i de
farste 48 timer kan derfor ikke udelukkes.

Ved behandling af infektioner med gastrointestinale nematoder skal behovet for og hyppigheden af
gentaget behandling samt valget af denne behandling (enkeltstofsbehandling eller et
kombinationsprodukt) vurderes af den ordinerende dyrlaege.

Bevarelse af makrocykliske laktoners virkning er afgarende for forebyggelse af Dirofilaria immitis.
For at minimere risikoen for udvikling af resistens anbefales det derfor, at hunde kontrolleres for bade
cirkulerende antigener og blodmikrofilarier ved start af hver hjerteormssason, inden de begynder
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manedlig forebyggende behandling. Produktet er ikke effektivt mod adulte D. immitis og er ikke
indiceret til udryddelse af mikrofilarier.

Ungdvendig brug af antiparasitter eller brug, der afviger fra instruktionerne i produktresuméet, kan
gge resistensudveaelgelsestrykket og fare til nedsat effekt. Beslutningen om at bruge produktet bar
baseres pa bekraftelse af den parasitaere art og byrde, eller af risikoen for infektion/angreb baseret pa
dets epidemiologiske karakteristika, for hvert enkelt dyr.

3.5 Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:

Alle sikkerheds- og virkningsdata er stammer fra hunde og hundehvalpe i alderen 8 uger og derover og
med en kropsvagt pa 1,4 kg eller derover. Anvendelse af dette veterinarleegemiddel til hvalpe yngre
end 8 uger eller med en kropsveegt pa under 1,4 kg bar baseres pa den ansvarlige dyrlaeges vurdering
af fordele og risici.

Den anbefalede dosis skal overholdes strengt hos MDR1-mutante () hunde med et ikke-fungerende
P-glykoprotein, som kan omfatte collier og beslaegtede racer.

Far farste administration skal hunde i endemiske omrader for hjerteorm, eller som har besggt
endemiske omrader for hjerteorm, testes for eksisterende infektion med hjerteorm. Inficerede hunde
bar efter dyrleegens skan behandles med et middel, som draber adulte hjerteorm.

For at undga overfalsomhedsreaktioner forbundet med frigivelse af proteiner fra dgde eller dgende
mikrofilarier frarddes administration af produkter, der indeholder milbemycinoxim (sasom dette
produkt) til hunde med et hgjt antal cirkulerende mikrofilarier.

Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrleegemidlet til dyr:

Utilsigtet indtagelse kan forarsage mave-tarm-forstyrrelser. For at undga, at bern far fat i
tyggetabletterne, skal de opbevares i blisterpakningen, indtil de skal bruges, og blisterpakningerne skal
opbevares i den ydre karton utilgaengeligt for barn.

| tilfeelde af utilsigtet indtagelse skal der straks sgges leegehjeelp, og indlaegssedlen eller etiketten skal
vises til leegen.

Vask hander efter handtering af tabletterne.

Serlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

3.6  Bivirkninger

Til hunde

Ikke almindelig Adfeerdsforstyrrelse * 2

] Diarré?, Opkastning?
(1 til 10 dyr ud af 1 000 behandlede dyr): Muskel tremor?

Klge?

Anoreksi?, slgvhed?

Meget sjelden Kramper?, Muskeltremor® og Ataksi®
(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr,
herunder enkeltstaende indberetninger):

! fEndringer i adfeerd
2 Generelt selvbegransende og af kort varighed
$Disse tegn forsvinder typisk uden behandling.




Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinazrleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsfaringstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se indlagssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dreaegtighed, laktation eller seglaegning

Veterinarlegemidlets sikkerhed er ikke fastslaet under draegtighed eller laktation eller hos avishunde
Dreegtighed og laktation:

Veterinzrleegemidlets sikkerhed er ikke fastslaet under draegtighed eller diegivning.

Laboratorieundersggelser med rotter har ikke vist tegn pa teratogene virkninger. Brug kun i henhold til
den ansvarlige dyrlaeges vurdering af fordele og risici.

Fertilitet:

Veterinarlagemidlets sikkerhed er ikke fastslaet hos avishunde. Laboratorieundersggelser med rotter
har ikke frembragt nogen tegn pa nogen negativ effekt pa reproduktionsevnen hos hanner og hunner.
Brug kun i henhold til den ansvarlige dyrlaeges vurdering af fordele og risici

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Det er pavist, at lotilaner og milbemycinoxim er et substrat for P-glykoprotein (P-gp), og det kan
derfor interagere med andre P-gp-substrater (f.eks. digoxin, doxorubicin) eller andre makrocykliske
laktoner. Samtidig behandling med andre P-gp-substrater kan derfor medfare gget toksicitet.

3.9 Administrationsveje og dosering

Oral anvendelse.

Veteringerleegemidlet skal administreres i overensstemmelse med fglgende tabel for at sikre en dosis
pa 20 til 41 mg lotilaner/kg kropsveegt og 0,75 til 1,53 mg milbemycinoxim/kg kropsveegt.

Hundens Styrke og antal Credelio Plus tyggetabletter, der skal indgives
kropsvaegt
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 Passende kombination af tabletter

Brug en passende kombination af tilgeengelige styrker for at opna den anbefalede dosis pa 20-41 mg
lotilaner/kg og 0,75-1,53 mg milbemycinoxim/kg for dyr med en kropsveegt > 45 kg. Underdosering
kan resultere i ineffektiv brug og kan fremme resistensudvikling. For at sikre en korrekt dosering skal
kropsvegten fastsattes sa ngjagtigt som muligt.

Ved angreb/infektioner med parasitter ber behovet for og hyppigheden af genbehandling(er) baseres
pa professionel radgivning og tage hensyn til den lokale epidemiologiske situation og dyrets livsstil.
Hvis dyrlaegen mener, hunden kraever genbehandling(er) med produktet, skal eventuel(le)
efterfalgende behandling(er) ske med intervaller pa 1 maned.

Administration:
Veterinaerleegemidlet er en velsmagende tyggetablet. Giv tyggetabletten/ tabletterne med eller efter et
maltid.



Hunde, der bor i omrader, som ikke er endemiske for hjerteorm:

Veterinarlagemidlet kan anvendes som en del af seesonbehandlingen af flater og/eller lopper hos
hunde med diagnosticerede, eller som har risiko for at fa, samtidige gastrointestinale
nematodeinfektioner eller som har risiko for hjertelungeorm. En enkelt behandling er effektiv til
behandling af gastrointestinale nematoder.

Hunde, der bor i omrader, som er endemiske for hjerteorm:
For behandling med veterinarleegemidlet bgr anbefalingerne i pkt. 3.4 og 3.5 tages i betragtning.

Til forebyggelse af sygdom som falge af hjerteorm og samtidig behandling af flat- og/eller
loppeinfestationer skal veterinarleegemidlet indgives med regelmaessige manedlige intervaller i
sesonen for myg, flater og/eller lopper. Den farste dosis af veterinarleegemidlet kan gives efter den
farste mulige eksponering for myg, men ikke mere end én maned efter denne eksponering.

Nar veterinzrleegemidlet anvendes til at erstatte et andet produkt til forebyggelse af hjerteorm, skal
den farste dosis af produktet gives inden for én maned efter den sidste dosis af det tidligere
leegemiddel.

Hunde, der rejser til et omrade med hjerteorm, skal starte medicinering inden for én maned efter
ankomst dertil.

Behandling til forebyggelse af hjerteorm bgr fortseettes manedligt, hvor den sidste dosis gives 1 maned
efter, at hunden har forladt omréadet.

Lungeorm
I endemiske omrader vil manedlig administration af veterinzrlaegemidlet reducere infektionsniveauet

med immature voksne (L5) og adulte Angiostrongylus vasorum i hjertet og lungerne. Det anbefales at
fortseette forebyggelsen af lungeorm indtil mindst 1 maned efter den sidste eksponering for snegle
(med og uden hus).

Sgg dyrlege med henblik pa oplysninger om det optimale tidspunkt for start af behandling med dette
veterinzrleegemiddel.

Til behandling af demodikose (forarsaget af Demodex canis):

Manedlig administration af produktet i to pa hinanden falgende maneder er effektivt og farer til en
markant forbedring af de kliniske tegn. Behandlingen bar fortsattes, indtil der opnas to negative
hudskrab med en maneds mellemrum. Alvorlige tilfeelde kan kreeve flere manedlige behandlinger. Da
demodikose er en multifaktoriel sygdom, er det tilradeligt ogsa at behandle enhver underliggende
sygdom hensigtsmaessigt, hvor det er muligt.

Til behandling af skab (forarsaget af Sarcoptes scabiei var. canis):
Manedlig administration af preeparatet i to pa hinanden falgende maneder. Yderligere manedlig
administration kan vere ngdvendig baseret pa klinisk vurdering og hudskrab

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

Ingen bivirkninger, bortset fra dem der er anfart i pkt. 3.6, sas hos hundehvalpe (fra en alder

af 8-9 uger) efter administration af op til 5 gange den maksimale anbefalede dosis over 1-5 dage (pa
hinanden fglgende daglig dosering) med manedlige intervaller pa 9 forskellige tidspunkter; eller til
voksne hunde (fra en alder af 11 maneder) efter administration af op til 5 gange den maksimale
anbefalede dosis over 1-5 dage (pa hinanden falgende daglig dosering) med manedlige intervaller
pa 7 forskellige tidspunkter; eller til voksne hunde (cirka 12 maneder gamle) efter administration op
til 6 gange den maksimale anbefalede dosis som en bolus pa et enkelt tidspunkt.

Efter administration af 5 gange den maksimale anbefalede dosis til MDR1-mutante (*) hunde med et
ikke-fungerende P-glykoprotein blev der observeret forbigaende depression, ataksi, rysten, mydriasis
og/eller overdreven spytafsondring.



3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinaerleegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.
3.12 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode:

QP54AB51

4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Lotilaner:

Lotilaner er et insekticid og acaricid i isoxazolin-familien. Det er en ren enantiomer, der er aktiv mod
voksne flater, sisom Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, I. Ricinus og Rhipicephalus
sanguineus, samt adulte lopper, sasom Ctenocephalides felis og C. Canis samt Demodex canis og
Sarcoptes scabiei var. canis mider.

Lotilaner er en potent hemmer af gamma-aminosmersyre (GABA)-styrede chloridkanaler og i mindre
grad glutamat-styrede chlorid-ionkanaler hos insekter og flater, hvilket resulterer i en hurtig ded for
flater og lopper. Lotilaner-aktiviteten har ikke vist sig at veere pavirket af resistens over for
organochloriner (cyclodiener, f.eks. dieldrin), phenylpyrazoler (f.eks. fipronil), neonicotinoider (f.eks.
imidacloprid), formamidiner (f.eks. amitraz) og pyretroider (f.eks. cypermethrin).

For flater indtreeder virkningen inden for 48 timer, efter flaten har bidt sig fast, inden for en maned
efter administration af produktet. Eksisterende flater (1I.ricinus), der forefindes pa dyret far
administration, drabes i lgbet af 8 timer.

For lopper indtraeder virkningen inden for 4 timer, efter infestation, inden for en maned efter
administration af produktet. Lopper, der forefindes pa dyret fer administrationen, draebes i lgbet
af 6 timer.

Veterinarlegemidlet draeber eksisterende og nye lopper pa hunden, far hunnen kan leegge &g. Derfor
bryder produktet loppernes livscyklus og forhindrer spredning af lopperne til de omrader, hvor hunden
feerdes.

Milbemycinoxim:

Milbemycinoxim er en systemisk aktiv makrocyklisk lakton isoleret fra fermenteringen af
Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus. Det indeholder to hovedfaktorer, A3 og

A4 (forholdet A3:A4 er 20:80). Milbemycinoxim er et antiparasitisk endektocid, som er virksomt mod
mider, larve- og adulte stadier af nematoder savel som mod larver (L3/L4) af dirofilaria immitis.

Milbemycinoxims aktivitet er relateret til dets virkning pa neurotransmissionen hos invertebrater.
Milbemycinoxim gger, ligesom avermectiner og andre milbemyciner, nematode- og
insektmembranens gennemtreengelighed over for chloridioner via glutamatstyrede chlorid-ionkanaler.
Dette farer til hyperpolarisering af den neuromuskulaere membran og slap parese og parasittens dgd.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger



Absorption
Lotilaner absorberes hurtigt efter oral administration, og den maksimale plasmakoncentration nas

inden for 3-5 timer. Milbemycin A3 5-oxim og milbemycin A4 5-oxim absorberes ogsa hurtigt efter
oral administration med en Tmax pa ca. 2-4 timer for hvert legemiddelstof. Mad gger absorptionen af
bade lotilaner og milbemycinoxim. Biotilgeengeligheden af lotilaner er 75 %, og er for milbemycin
(A3 0g A4 5-oximer) ca. 60 %.

Fordeling
Lotilaner og milbemycin A3 og A4 5-oximer fordeles bredt hos hunde, hvor fordelingsvolumen efter

intravengs administration er 3-4 1/kg. Plasmaproteinbindingen er hgj for bade lotilaner og
milbemycinoxim (> 95 %).

Metabolisme og udskillelse
Lotilaner metaboliseres i mindre grad til mere hydrofile forbindelser, som ses i faeces og urin.

Den vigtigste elimineringsvej for lotilaner er biliger udskillelse, hvor udskillelse via nyrerne er den
mindre vigtige elimineringsvej (mindre end 10 % af dosen). Den terminale halveringstid er

ca. 24 dggn. Denne lange teminale halveringstid giver effektive blodkoncentrationer i hele perioden
mellem doserne. Ved gentagne manedlige doser observeres let akkumulering med opnaelse af steady
state efter den fjerde manedlige dosis.

Milbemycinoxims primare feeces- og urinmetabolitter hos hunde blev identificeret som
glucuronidkonjugater af milbemycin A3eller A4 5-oximer, dealkyleret milbemycin A3 eller

A4 5-oximer og hydroxyleret milbemycin A4 5-oxim. Hydroxymilbemycin A4 5-oxim blev kun pavist
i plasma, men ikke i urin eller faeces, hvilket tyder pa overvejende udskillelse af konjugerede
metabolitter hos hunde.

Milbemycin A4 5-oxim elimineres langsommere end milbemycin A3 5-oxim (clearance efter
intravengs indgift var henholdsvis 47,0 og 106,8 ml/t/kg), hvilket resulterer i en eksponering (AUC)
for milbemycin A4, der er hgjere end for milbemycin A3 5-oxim. Den gennemsnitlige halveringstid
var 27 timer for A3 og 57 timer for A4. Udskillelse af milbemycin A3 0g A4 5-oxim sker primeert via
feeces og i mindre udstraekning i urinen.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vesentlige uforligeligheder

Ikke relevant.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinaerleegemidlet i salgspakning: 3 ar

5.3 Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Dette veterinzrleegemiddel kraever ingen szrlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Aluminium/aluminium blisterpakninger pakket i en ydre papeaske.
Pakningsstarrelser med 1, 3, 6 eller 18 tyggetabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

5.5 Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinaerlzegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf



Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veteringrlegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaldende
veterinzrleegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Elanco GmbH

7. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER

EU/2/21/271/001-020

8. DATO FOR FGRSTE TILLADELSE

14 April 2021

9. DATO FOR SENESTE A£NDRING AF PRODUKTRESUMEET
DD maned AAAA

10. KLASSIFICERING AF VETERINAERLAGEMIDLER
Veterinzrlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinarlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




BILAG II

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFARINGSTILLADELSEN

Ingen.
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BILAG 111

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A.ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

papaske

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

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

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

56,25 mg lotilaner/2,11 mg milbemycinoxim
112,5 mg lotilaner/4,22 mg milbemycinoxim
225 mg lotilaner/8,44 mg milbemycinoxim

450 mg lotilaner/16,88 mg milbemycinoxim
900 mg lotilaner/33,75 mg milbemycinoxim

‘ 3. PAKNINGSSTORRELSE

1 tablet

3 tabletter
6 tabletter
18 tabletter

4. DYREARTER

Hunde.

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJE

Oral anvendelse.
Indgives med eller efter mad.

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTIDER

8. UDL@BSDATO

Exp. mm/aaaa

9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER
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10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Lees indlaegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

‘ 12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for bgrn.

‘ 13.  NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Elanco logo

14, MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/21/271/001 (56,25 mg lotilaner + 2,11 mg milbemycinoxim; 1 tyggetablet)
EU/2/21/271/002 (56,25 mg lotilaner + 2,11 mg milbemycinoxim; 3 tyggetabletter)
EU/2/21/271/003 (56,25 mg lotilaner + 2,11 mg milbemycinoxim; 6 tyggetabletter)
EU/2/21/271/004 (56,25 mg lotilaner + 2,11 mg milbemycinoxim; 18 tyggetabletter)
EU/2/21/271/005 (112,5 mg lotilaner + 4,22 mg milbemycinoxim; 1 tyggetablet)
EU/2/21/271/006 (112,5 mg lotilaner + 4,22 mg milbemycinoxim; 3 tyggetabletter)
EU/2/21/271/007 (112,5 mg lotilaner + 4,22 mg milbemycinoxim; 6 tyggetabletter)
EU/2/21/271/008 (112,5 mg lotilaner + 4,22 mg milbemycinoxim; 18 tyggetabletter)
EU/2/21/271/009 (225 mg lotilaner + 8,44 mg milbemycinoxim; 1 tyggetablet)
EU/2/21/271/010 (225 mg lotilaner + 8,44 mg milbemycinoxim; 3 tyggetabletter)
EU/2/21/271/011 (225 mg lotilaner + 8,44 mg milbemycinoxim; 6 tyggetabletter)
EU/2/21/271/012 (225 mg lotilaner + 8,44 mg milbemycinoxim; 18 tyggetabletter)
EU/2/21/271/013 (450 mg lotilaner + 16,88 mg milbemycinoxim; 1 tyggetablet)
EU/2/21/271/014 (450 mg lotilaner + 16,88 mg milbemycinoxim; 3 tyggetabletter)
EU/2/21/271/015 (450 mg lotilaner + 16,88 mg milbemycinoxim; 6 tyggetabletter)
EU/2/21/271/016 (450 mg lotilaner + 16,88 mg milbemycinoxim; 18 tyggetabletter)
EU/2/21/271/017 (900 mg lotilaner + 33,75 mg milbemycinoxim; 1 tyggetablet)
EU/2/21/271/018 (900 mg lotilaner + 33,75 mg milbemycinoxim; 3 tyggetabletter)
EU/2/21/271/019 (900 mg lotilaner + 33,75 mg milbemycinoxim; 6 tyggetabletter)
EU/2/21/271/020 (900 mg lotilaner + 33,75 mg milbemycinoxim; 18 tyggetabletter)

| 15, BATCHNUMMER

Lot nummer
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MINDSTEKRAV TIL OPLYSNINGER PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS

Blister

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Credelio Plus

2. MAENGDEN AF AKTIVE STOFFER

1,4-2,8 kg
>2,8-5,5 kg
>55-11 kg
> 11-22 kg
> 22-45 kg

3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDL@BSDATO

Exp. {mm/a3aa}
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL

1. Veterinarlegemidlets navn

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

2. Sammenseatning

Hver tyggetablet indeholder:

Aktive stoffer: Lotilaner Milbemycinoxime
Hunde (1,4-2,8 kg) 56,25 mg 2,11 mg
Hunde (> 2.8-5.5 kQ) 112.5mg 4.22 mg
Hunde (> 5.5-11 kg) 225 mg 8.44 mg
Hunde (> 11-22 kQ) 450 mg 16.88 mg
Hunde (> 22-45 kg) 900 mg 33.75mg

Hvide til beige runde bikonvekse tyggetabletter med brunlige pletter og skra kanter med bogstavet "1"
preeget pa den ene side af tabletten.

3.  Dyrearter

Til hunde.

‘al

4, Indikationer

Til brug hos hunde med, eller som har risiko for at fa, blandede infestationer/infektioner med flater,
lopper, mider, gastrointestinale nematoder, hjerteorm og/eller hjertelungeorm.

Dette veterinarleegemiddel er kun indiceret til brug, nar behandling mod flater/lopper/mider og
gastrointestinale nematoder eller behandling mod flater/lopper/mider og forebyggelse af sygdom som
falge af hjerteorm/angiostrongylose er pakraevet samtidig.

Ektoparasitter
Til behandling af flat- (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus og .

hexagonus) og loppeinfestationer (Ctenocephalides felis og C. canis) hos hunde.

Dette veterinzrleegemiddel virker gjeblikkeligt dreebende og har en langtidsvirkning pa 1 maned pa
flater og lopper.

Veterinaerleegemidlet kan anvendes som en del af behandlingsstrategien mod loppebetinget allergisk
dermatit (FAD).

Til reduktion af risikoen for infektion med Babesia canis canis overfart af Dermacentor reticulatus i

en periode pa én maned. Effekten er indirekte som falge af veterineere leegemiddels aktivitet mod
vektoren.
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Til behandling af infektion med harseekmider (Demodex canis).
Til behandling af skab (forarsaget af Sarcoptes scabiei var. canis).

Gastrointestinale nematoder

Behandling af gastrointestinale nematoder: hageorm (L4, umodne voksne (L5) og voksne Ancylostoma
caninum), rundorm (L4, umodne adulte (L5) og adulte Toxocara canis og adulte Toxascaris leonina)
og piskeorm (adulte Trichuris vulpis).

Hjerteorm
Forebyggelse af hjerteorm (Dirofilaria immitis).

Lungeorm
Forebyggelse af angiostrongylose ved reduktion af infektionsniveauet med umodne voksne (L5) og

voksne stadier af Angiostrongylus vasorum (hjerte-lungeorm) ved manedlig administration.

5. Kontraindikationer

Bar ikke anvendes i tilfeelde af kendt overfglsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller
flere af hjeelpestofferne.

6. Serlige advarsler

Serlige advarsler:

Muligheden for, at andre dyr i samme husstand kan veere en kilde til geninfektion med flater, lopper,

mider, gastrointestinale nematoder, hjerteorm og/eller lungeorm, bar overvejes, og disse bar behandles
efter behov med et passende produkt.

Produktet bar anvendes til hunde med eller med risiko for blandede angreb af ektoparasitter (flater,
lopper eller mider) og endoparasitter (gastrointestinale nematoder og/eller til forebyggelse af
hjerteorm/lungeorm). Hvis der ikke er risiko for samtidig angreb af eksterne og indre parasitter, bar
der anvendes et smalspektret produkt.

Flater og lopper skal sxtte sig pa veerten og begynde at indtage blod for at blive eksponeret for det
aktive stof. Risikoen for overfarsel af flat-/loppebarne sygdomme kan derfor ikke udelukkes. Navnlig
kan den acaricide effekt mod D. reticulatus tage op til 48 timer, og transmission af B. canis canis i de
farste 48 timer kan derfor ikke udelukkes.

Ved behandling af infektioner med gastrointestinale nematoder skal behovet for og hyppigheden af
gentaget behandling samt valget af denne behandling (enkeltstofsbehandling eller et
kombinationsprodukt) vurderes af den ordinerende dyrlaege.

Bevarelse af makrocykliske laktoners virkning er afgarende for forebyggelse af Dirofilaria immitis.
For at minimere risikoen for udvikling af resistens anbefales det derfor, at hunde kontrolleres for bade
cirkulerende antigener og blodmikrofilarier ved start af hver hjerteormssason, inden de begynder
manedlig forebyggende behandling. Produktet er ikke effektivt mod adulte D. immitis og er ikke
indiceret til udryddelse af mikrofilarier.

Ungdvendig brug af antiparasitter eller brug, der afviger fra instruktionerne i produktresuméet, kan
gge resistensudveelgelsestrykket og fere til nedsat effekt. Beslutningen om at bruge produktet bar
baseres pa bekreftelse af den parasitare art og byrde, eller af risikoen for infektion/angreb baseret pa
dets epidemiologiske karakteristika, for hvert enkelt dyr.

Searlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som lsegemidlet er beregnet til:

18



Alle sikkerheds- og virkningsdata er stammer fra hunde og hundehvalpe i alderen 8 uger og derover og
med en kropsvegt pa 1,4 kg eller derover. Anvendelse af dette veterinarlegemiddel til hvalpe yngre
end 8 uger eller med en kropsvagt pa under 1,4 kg ber baseres pa den ansvarlige dyrleges vurdering
af fordele og risici.

Den anbefalede dosis skal overholdes strengt hos MDR1-mutante (7) hunde med et ikke-fungerende
P-glykoprotein, som kan omfatte collier og beslaegtede racer.

Far farste administration skal hunde i endemiske omrader for hjerteorm, eller som har besagt
endemiske omrader for hjerteorm, testes for eksisterende infektion med hjerteorm. Inficerede hunde
ber efter dyrlaegens skan behandles med et middel, som draber adulte hjerteorm.

For at undga overfalsomhedsreaktioner forbundet med frigivelse af proteiner fra dede eller dgende
mikrofilarier frarades administration af produkter, der indeholder milbemycinoxim (sasom dette
produkt) til hunde med et hgjt antal cirkulerende mikrofilarier.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Utilsigtet indtagelse kan forarsage mave-tarm-forstyrrelser. For at undga, at barn far fat i
tyggetabletterne, skal de opbevares i blisterpakningen, indtil de skal bruges, og blisterpakningerne skal
opbevares i den ydre karton utilgeengeligt for barn.

| tilfeelde af utilsigtet indtagelse skal der straks sgges leegehjeelp, og indlaegssedlen eller etiketten skal
vises til leegen.

Vask hander efter handtering af tabletterne.

Dreegtighed og laktation:

Veterinarleegemidlets sikkerhed er ikke fastslaet under draegtighed eller diegivning.
Laboratorieundersggelser med rotter har ikke givet tegn pa teratogene virkninger. Brug kun i henhold
til den ansvarlige dyrleeges vurdering af fordele og risici.

Fertilitet:

Veterineerlegemidlets sikkerhed er ikke fastslaet hos avishunde. Laboratorieundersggelser med rotter
har ikke frembragt nogen tegn pa negativ effekt pa reproduktionsevnen hos hanner og hunner. Brug
kun i henhold til den ansvarlige dyrlaeges vurdering af fordele og risici.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Det er pavist, at lotilaner og milbemycinoxim er et substrat for P-glykoprotein (P-gp), og det kan
derfor interagere med andre P-gp-substrater (f.eks. digoxin, doxorubicin) eller andre makrocykliske
laktoner. Samtidig behandling med andre P-gp-substrater kan derfor medfare gget toksicitet.

Overdosis:

Ingen bivirkninger, bortset fra dem der er anfart i afsnit bivirkninger i denne indleegsseddel, sas hos
hundehvalpe (fra en alder af 8-9 uger) efter administration af op til 5 gange den maksimale anbefalede
dosis over 1-5 dage (pa hinanden fglgende daglig dosering) med manedlige intervaller pa 9 forskellige
tidspunkter; eller til voksne hunde (fra en alder af 11 maneder) efter administration af op til 5 gange
den maksimale anbefalede dosis over 1-5 dage (pa hinanden falgende daglig dosering) med manedlige
intervaller pa 7 forskellige tidspunkter; eller til voksne hunde (cirka 12 maneder gamle) efter
administration op til 6 gange den maksimale anbefalede dosis som en bolus pa et enkelt tidspunkt.

Efter administration af 5 gange den maksimale anbefalede dosis til MDR1-mutante (*) hunde med et
ikke-fungerende P-glykoprotein blev der observeret forbigaende depression, ataksi, rysten, mydriasis
og/eller overdreven spytafsondring.

7. Bivirkninger
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Til hunde:

Ikke almindelig Adfardsforstyrrelse -2

. Diarré?, Opkastning?
(1 til 10 dyr ud af 1 000 behandlede dyr): Muskel rystelser?

(Pruritus) Klge?

Anoreksi? (nedsat appetit), slavhed?

Meget sjelden Ataksi?® (Koordinationsproblemer), Kramper® Muskel
3

(< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, rystelser

herunder enkeltstaende indberetninger):

! Endringer i adfeerd
2 Generelt selvbegraensende og af kort varighed
3 Disse tegn forsvinder typisk uden behandling.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i farste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der
ikke allerede er anfart i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket . Du kan
ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelsen ved hjelp af
kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:

{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Oral anvendelse.

Veteringerleegemidlet skal administreres i overensstemmelse med fglgende tabel for at sikre en dosis
pa 20 til 41 mg lotilaner/kg kropsveegt og 0,75 til 1,53 mg milbemycinoxim/kg kropsveegt.

Hundens Styrke og antal Credelio Plus tyggetabletter, der skal indgives
kropsveegt
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 Passende kombination af tabletter

Brug en passende kombination af tilgeengelige styrker for at opna den anbefalede dosis pa 20-41 mg
lotilaner/kg og 0,75-1,53 mg milbemycinoxim/kg for dyr med en kropsvaegt > 45 kg.
Underdosering kan resultere i ineffektiv brug og kan fremme resistensudvikling. For at sikre en
korrekt dosering skal kropsvegten fastsettes sa ngjagtigt som muligt.

Ved angreb/infektioner med parasitter ber behovet for og hyppigheden af genbehandling(er) baseres
pa professionel radgivning og tage hensyn til den lokale epidemiologiske situation og dyrets livsstil.
Hvis dyrlaegen mener, hunden kraever genbehandling(er) med produktet, skal eventuel(le)
efterfglgende behandling(er) ske med intervaller pa 1 maned.

Administration:

Veterinarlaegemidlet er en velsmagende tyggetablet. Giv tyggetabletten/ tabletterne med eller efter et
maltid.
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9. Oplysninger om korrekt administration

Hunde, der bor i omrader, som ikke er endemiske for hjerteorm:

Veterinzrlegemidlet kan anvendes som en del af seesonbehandlingen af flater og/eller lopper hos
hunde med diagnosticerede, eller som har risiko for at fa, samtidige gastrointestinale
nematodeinfektioner eller som har risiko for hjertelungeorm. En enkelt behandling er effektiv til
behandling af gastrointestinale nematoder.

Hunde, der bor i omrader, som er endemiske for hjerteorm:
Far behandling med veterinarlaegemidlet bar anbefalingerne i afsnittet >’ Seerlige forholdsregler’’
tages i betragtning.

Til forebyggelse af sygdom som falge af hjerteorm og samtidig behandling af flat- og/eller
loppeinfestationer skal veterinarlegemidlet indgives med regelmassige manedlige intervaller i
saesonen for myg, flater og/eller lopper. Den farste dosis af veterinzrleegemidlet kan gives efter den
farste mulige eksponering for myg, men ikke mere end én maned efter denne eksponering.

Nar veterinzrleegemidlet anvendes til at erstatte et andet produkt til forebyggelse af hjerteorm, skal
den farste dosis af produktet gives inden for én maned efter den sidste dosis af det tidligere
leegemiddel.

Hunde, der rejser til et omrade med hjerteorm, skal starte medicinering inden for én maned efter
ankomst dertil.

Behandling til forebyggelse af hjerteorm bgr fortseettes manedligt, hvor den sidste dosis gives 1 maned
efter, at hunden har forladt omradet.

Lungeorm
I endemiske omrader vil manedlig administration af veterinaerleegemidlet reducere infektionsniveauet

med immature voksne (L5) og adulte Angiostrongylus vasorum i hjertet og lungerne. Det anbefales at
fortseette forebyggelsen af lungeorm indtil mindst 1 maned efter den sidste eksponering for snegle
(med og uden hus).

Sgg dyrleege med henblik pa oplysninger om det optimale tidspunkt for start af behandling med dette
veterinarleegemiddel.

Til behandling af demodikose (forarsaget af Demodex canis):

Manedlig administration af produktet i to pa hinanden falgende maneder er effektivt og farer til en
markant forbedring af de kliniske tegn. Behandlingen bar fortsattes, indtil der opnas to negative
hudskrab med en maneds mellemrum. Alvorlige tilfeelde kan krave flere manedlige behandlinger. Da
demodikose er en multifaktoriel sygdom, er det tilradeligt ogsa at behandle enhver underliggende
sygdom hensigtsmaessigt, hvor det er muligt.

Til behandling af skab (forarsaget af Sarcoptes scabiei var. canis):
Manedlig administration af preeparatet i to pa hinanden falgende maneder. Yderligere manedlig
administration kan veere ngdvendig baseret pa klinisk vurdering og hudskrab.

10. Tilbageholdelsestider

Ikke relevant.

11. Serlige forholdsregler vedragrende opbevaring
Opbevares utilgengeligt for barn.
Opbevares i den originale yderpakning
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Dette veterinzrleegemiddel kraever ingen szrlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa kartonen og blisterpakningen
efter Exp.

Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den pageeldende maned.

12.  Seerlige forholdsregler vedrarende bortskaffelse

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veteringrleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageeldende veterinzrleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrgrende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Kilassificering af veterinaerlegemidler

Veterinzrlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsfaringstilladelsesnumre og pakningsstarrelser
EU/2/21/271/001-020
Aluminium/aluminium blisterpakning pakket i en ydre papaske.

Pakningsstarrelser med 1, 3, 6 eller 18 tabletter.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

15. Dato for seneste @ndring af indlaegssedlen
{MM/AAAA}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veteringerleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Tyskland

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL @elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
Peny6anka boarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +48 221047815 Tél/Tel: +352 20881943
PV.BGR@elancoah.com PV.LUX@elancoah.com
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 228880231 Tel.: +36 18506968
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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

E\LGoa
TnA: +386 82880137
PV.GRC@elancoah.com

Espafia
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

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

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

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

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

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, Frankrig
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