I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Credelio 56 mg narimistabletid koertele (1,3-2,5 kg)
Credelio 112 mg nérimistabletid koertele (>2,5-5,5 kg)
Credelio 225 mg narimistabletid koertele (>5,5-11 kg)
Credelio 450 mg narimistabletid koertele (>11-22 kg)
Credelio 900 mg nérimistabletid koertele (>22-45 kg)

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Toimeaine:
Uks narimistablett sisaldab:

Credelio narimistabletid Lotilaneer (lotilanerum) (mg)
koertele (1,3-2,5 kg) 56,25
koertele (> 2,5-5,5 kg) 1125
koertele (> 5,5-11 kg) 225
koertele (> 11-22 kg) 450
koertele (> 22-45 kQ) 900
Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Tselluloos, pulbristatud
Laktoosmonohiidraat

Ranidioksiidiga mikrokristalliline tselluloos
Kuivatatud liha 16hna- ja maitseaine
Krospovidoon

Povidoon K30

NaatriumlaurGilsulfaat

Kolloidne veevaba ranidioksiid
Magneesiumstearaat

Valged kuni beezid immargused nédrimistabletid pruunikate tdppidega.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Koer.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Kirbu- ja puugiinfestatsioonide raviks koertel.

See veterinaarravim tagab kirpude (Ctenocephalides felis ja C. canis) ning puukide (Rhipicephalus
sanguineus, Ixodes ricinus, I. hexagonus ja Dermacentor reticulatus) kohese ja jarjepideva surmamise

1 kuu valtel.

Kirbud ja puugid peavad kinnituma peremeesorganismile ja alustama toitumist, et nad puutuksid
kokku toimeainega.



Veterinaarravimit saab kasutada kirpudest tingitud allergilise dermatiidi (FAD) kontrollimisel
ravistrateegia osana.

Dermacentor reticulatus'e kaudu Babesia canis canis'ega nakatumise ohu vahendamiseks (ihe kuu
jooksul. Toime on kaudne tanu veterinaarravimi aktiivsusele siirutaja vastu.

Demodikoosi (tekitaja Demodex canis) raviks.

Slgelistdve (Sarcoptes scabiei var. canis) raviks.

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine vdi ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.

3.4  Erihoiatused

Lotilaneeriga kokku puutumiseks peavad parasiidid alustama peremeesloomast toitumist, seetéttu ei
ole voimalik téielikult vélistada parasiitide kaudu levivate haiguste tilekandumist. Eriti ei saa valistada
B. canis canis'e tlekandumist esimese 48 tunni jooksul, kuna akaritsiidse toime avaldumine D.
reticulatus'e vastu vdib votta aega kuni 48 tundi.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

K®oik ohutuse ja efektiivsuse andmed on saadud koerte ja kutsikatega vanuses 8 nadalat vdi vanemad
ja kehamassiga 1,3 kg vdi enam. Selle veterinaarravimi kasutamine alla 8 nddala vanustel vi alla
1,3 kg kehamassiga kutsikatel peab pdhinema vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangul.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Pesta kasi pérast ravimi kasitsemist.
Juhuslikul ravimi allaneelamisel podrduda viivitamatult arsti poole ja néidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Koer:
Véga harv Kd&hulahtisus®?, verine kohulahtisus?, oksendamine!?
(vahem kui 1 loomal 10 000-st Anoreksial?, letargia?, poltdipsial-2

ravitud loomast, kaasa arvatud

- e B
tiksikjuhud): Ataksia®, krambid?, lihasvarin

Sugelus®?

Ebanormaalne urineerimine?, poltiuurial-2, uriinipidamatus®-

1 Kerge ja mooduv.
2 Tavaliselt taandub ilma ravita.
3 Enamasti mooduv.



Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miiligiloa hoidjale vai riikliku teavitusststeemi
kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v8i munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutus tiinuse voi laktatsiooni perioodil ega aretusloomadel ei ole piisavalt tbestatud.
Tiinus ja laktatsioon

Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Laboratoorsed uuringud rottidega ei ole ndidanud teratogeenset toimet v3i mis tahes kérvaltoimet isas-
ja emasloomade paljunemisvdimele.

3.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ei ole teada.

Kliiniliste uuringute kaigus ei taheldatud koostoimeid Credelio nérimistablettide ja tavaparaselt
kasutatavate veterinaarravimite vahel.

3.9 Manustamisviis ja annustamine

Suukaudseks manustamiseks.

Veterinaarravimit tuleb manustada vastavalt jargnevale tabelile, et tagada annus 20 kuni 43 mg
lotilaneeri 1 kg kehamassi kohta.

Koera Manustatavate tablettide tugevus ja arv
kehamass(kg) Credelio Credelio Credelio Credelio Credelio
56 mg 112 mg 225 mg 450 mg 900 mg

1,3-2,5 1
>2,5-5,5 1
>5,5-11,0 1
>11,0-22,0 1
>22,0-45,0 1
>45 Sobiv tablettide kombinatsioon

Kasutada saadavalolevate tugevuste sobivat kombinatsiooni, et tagada soovitatav annus 20-43 mg/kg.

Credelio on meeldiva maitsega maitsestatud nérimistablett. Manustada nérimistablett(e) kord kuus
koos s66giga vOi parast sootmist.

Demodikoosi (tekitaja Demodex canis) raviks:

Ravimi manustamine kord kuus kahel jérjestikusel kuul on tdhus ja vahendab margatavalt kliinilisi
tunnuseid. Ravi tuleb jatkata, kuni nahakaabete analiilisid on negatiivsed kahel kuul jarjest. Tosised
juhtumid vdivad vajada igakuist ravi pikemalt. Kuna demodikoos on multifaktoriaalne haigus, on
vBimaluse korral soovitatav samal ajal ravida ka teisi allolevaid haigusi.

Sugelistdve (pdhjustaja Sarcoptes scabiei var. canis) raviks:
Ravimi igakuine manustamine kahel jarjestikusel kuul. Kliinilise hinnangu ja nahakaabete pdhjal vGib
olla vajalik edasine igakuine manustamine.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Suukaudse manustamise jérel ei esinenud kutsikatel vanuses 8-9 nadalat ja kehamassiga 1,3-3,6 kg
mingeid koérvaltoimeid, kui neid raviti kaheksal korral Gihekuiste vahedega kuni viiekordselt



maksimaalset soovitatavat annust (43 mg, 129 mg ja 215 mg lotilaneeri 1 kg kehamassi kohta)
Uletatavate annustega.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vidhendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.
3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood:

QP53BE0O4

4.2 Farmakodunaamika

Lotilaneer, isoksasoliinide klassi puhas enantiomeer, omab toimet kirpude (Ctenocephalides felis ja
Ctenocephalides canis), puugiliikide nagu Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus ja samuti Demodex canis ja Sarcoptes scabiei var. canis lestade vastu.

Lotilaneer on tugev gamma-aminovdihappest (GABA) sbltuvate kloriidikanalite inhibiitor, mis
pohjustab Kirpude ja puukide kiiret surma. Lotilaneeri toimet ei mdjutanud resistentsus
kloororgaaniliste insektitsiidide (tstiklodieenid, nt dieldriin), fentulpiirasoolide (nt fiproniil),
neonikotinoidide (nt imidaklopriid), formamiidide (nt amitraas) ja puretroidide (nt tslipermetriin)
vastu.

Kirpude puhul ilmneb efektiivsus 4 tunni jooksul pérast toitumist 1 kuu valtel manustamise jargselt.
Enne manustamist loomal asuvad kirbud surevad 6 tunni jooksul.

Puukide puhul ilmneb efektiivsus 48 tunni jooksul pérast kinnitumist 1 kuu valtel manustamise
jargselt. Enne manustamist loomal asuvad puugid I. ricinus surevad 8 tunni jooksul.

Veterinaarravim surmab olemasolevad ja uued kirbud koertel enne seda, kui nad jéuavad mune
muneda. Seet6ttu katkestab ravim kirpude elutsiikli ja ennetab keskkonna saastumist kirpudega nendes
piirkondades, kuhu koeral on juurdepéés.

4.3 Farmakokineetika

Suukaudse manustamise jarel imendub lotilaneer kiirelt ja maksimaalne kontsentratsioon veres saabub
2 tunni jooksul. Manustamine koos toiduga suurendab ravimi imendumist. Loplik poolvaértusaeg on
umbes 4 n&dalat. Nii pikk 18plik poolvaartusaeg tagab efektiivsed kontsentratsioonid veres kogu
annustamiskordade vahelise perioodi kestel.

Peamiseks eliminatsiooniteeks on eritumine sapiga ja vahemoluliseks eliminatsiooniteeks on eritumine
neerude kaudu (alla 10% koguannusest). Lotilaneer metaboliseerub vahesel maéral hidrofiilsemateks
Uhenditeks, mida on leitud valjaheidetes ja uriinis.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus



Ei rakendata.

5.2 Kaolblikkusaeg

Muitigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.
5.3  Sailitamise eritingimused

Veterinaarravim ei vaja sailitamisel eritingimusi.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Tabletid on pakendatud alumiinium/alumiinium blistritesse, mis on pakendatud pappkarpi.
Kdoikide tugevustega tabletid on saadaval pakendites, milles on 1, 3, 6 v0i 18 tabletti.

K®oik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

5.5 Erinduded kasutamata jdanud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jadatmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamisprigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jadtmete hdvitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest krvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumisslisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Elanco GmbH

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/17/206/001-015
EU/2/17/206/024-028

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase muligiloa valjastamise kuupaev: 25/04/2017

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

pp. kuu. aaaa

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Credelio 12 mg narimistabletid kassidele (0,5-2,0 kg)

Credelio 48 mg narimistabletid kassidele (>2,0-8,0 kg)

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Toimeaine:
Uks narimistablett sisaldab:

Credelio nérimistabletid Lotilaneer (lotilanerum) (mg)
kassidele (0,5-2,0 kg) 12
kassidele (>2,0-8,0 kg) 48

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

Parmipulber (maitse- ja I6hnaaine)
Ranidioksiidiga mikrokristalliline tselluloos
Tselluloos, pulbristatud
Laktoosmonohiidraat

Povidoon K30

Krospovidoon

Naatriumlauriilsulfaat

Vanilliin (maitse- ja I6hnaaine)

Kolloidne veevaba ranidioksiid
Magneesiumstearaat

Valged kuni pruunikad immargused narimistabletid pruunikate tappidega.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Kass.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Kirbu- ja puugiinfestatsioonide raviks kassidel.

See veterinaarravim tagab kirpude (Ctenocephalides felis ja C. canis) ning puukide (Ixodes ricinus)
kohese ja jarjepideva surmamise 1 kuu véltel.

Kirbud ja puugid peavad kinnituma peremeesorganismile ja alustama toitumist, et nad puutuksid
kokku toimeainega.

Veterinaarravimit saab kasutada kirpudest tingitud allergilise dermatiidi (FAD) kontrollimisel
ravistrateegia osana.

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb tlitundlikkust toimeaine voi ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.



3.4 Erihoiatused

Lotilaneeriga kokku puutumiseks peavad parasiidid alustama peremeesloomast toitumist, seetdttu ei
ole voimalik téielikult vélistada parasiitide kaudu levivate haiguste tilekandumist.

Vajalikul tasemel toimet ei pruugi saabuda, kui veterinaarravimit ei manustata koos toiduga voi 30
minuti jooksul pérast s6otmist.

Kuna ei ole piisavalt andmeid, mis kinnitaksid ravimi tbhusust puukide vastu noortel kassidel, ei
soovitata seda kasutada puukide vastu 5 kuu vanustel ja noorematel kassipoegadel.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Ohutuse ja efektiivsuse andmed on saadud uuringutest kassidega vanuses 8 nadalat v6i vanemad ja
kehamassiga 0,5 kg v&i enam. Selle veterinaarravimi kasutamine alla 8 nédala vanustel vdi alla 0,5 kg
kehamassiga kassipoegadel peab p6hinema vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangul.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Pesta kasi parast ravimi kasitsemist.
Juhuslikul ravimi allaneelamisel pd6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte vdi
pakendi etiketti.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.

3.6 Kodrvaltoimed

Kass:
Viga harv Huiperaktiivsus'?

) . Oksendamine?
(vahem kui 1 loomal 10 000-st Ataksia, lihasvarin
ravitud loomast, kaasa arvatud Tahhiipnoe
uksikjuhud): Stigelus®?

Anoreksia, letargia

1 Kerge ja mooduv.
2Tavaliselt taandub ilma ravita.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miiligiloa hoidjale vai riikliku teavitussiisteemi
kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v8i munemise perioodil
Veterinaarravimi ohutus tiinuse vdi laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tBestatud.
Tiinus ja laktatsioon

Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Laboratoorsed uuringud rottidega ei ole ndidanud teratogeenset toimet v8i mis tahes kérvaltoimet isas-
ja emasloomade paljunemisvdimele.

3.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ei ole teada.



Kliiniliste uuringute kaigus ei taheldatud koostoimeid Credelio narimistablettide ja tavaparaselt
kasutatavate veterinaarravimite vahel.

3.9 Manustamisviis ja annustamine
Suukaudseks manustamiseks.

Maitsestatud veterinaarravimit tuleb manustada vastavalt jargnevale tabelile, et tagada Uihekordne
annus 6 kuni 24 mg lotilaneeri 1 kg kehamassi kohta.

Kassi Manustatavate tablettide tugevus ja arv
kehamass (kg) Credelio 12 mg Credelio 48 mg
0,5-2,0 1
>2,0-8,0 1
>8,0 Sobiv tablettide kombinatsioon

Ule 8 kg kehamassiga kassidel kasutada saadaolevate tugevuste sobivat kombinatsiooni, et tagada
soovitatav annus 6-24 mg/kg.

Manustada veterinaarravimit koos toiduga vdi 30 minuti jooksul parast sodtmist.

Optimaalse kontrolli saavutamiseks puugi- ja kirbuinfestatsiooni ule tuleb veterinaarravimit

manustada kuuajaliste vahedega kogu kirbu- ja/vdi puugihooaja jooksul vastavalt kohalikule

epidemioloogilisele olukorrale.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Suukaudse manustamise jérel ei esinenud kassipoegadel vanuses 8 nédalat ja kehamassiga 0,5 kg

mingeid kérvaltoimeid, kui neid raviti kaheksal korral Gihekuiste vahedega annustega, mis Uletasid lle

viie korra maksimaalse soovitusliku annuse (130 mg lotilaneeri 1 kg kehamassi kohta).

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood:

QP53BE04

4.2 Farmakodinaamika

Lotilaneer, isoksasoliinide klassi puhas enantiomeer, omab toimet kirpude (Ctenocephalides felis ja
Ctenocephalides canis) ning puukide (Ixodes ricinus) vastu.

Lotilaneer on tugev gamma-aminovdihappest (GABA) s6ltuvate kloriidikanalite inhibiitor, mis
pdhjustab Kirpude ja puukide kiiret surma. In vitro uuringutes ei mdjutanud lotilaneeri toimet teatud



lulijalgsetele resistentsus kloororgaaniliste insektitsiidide (tstklodieenid, nt dieldriin),
fenlitlptrasoolide (nt fiproniil), neonikotinoidide (nt imidaklopriid), formamiidide (nt amitraas) ja
puretroidide (nt tslipermetriin) vastu.

Kirpude puhul ilmneb efektiivsus 12 tunni jooksul pérast toitumist 1 kuu véltel parast manustamist.
Enne manustamist loomal asuvad kirbud surevad 8 tunni jooksul.

Puukide puhul ilmneb efektiivsus 24 tunni jooksul pérast kinnitumist 1 kuu véltel parast manustamist.
Enne manustamist loomal asuvad puugid surevad 18 tunni jooksul.

Veterinaarravim surmab olemasolevad ja uued kirbud kassidel enne seda, kui nad jéuavad mune
muneda. Seetdttu katkestab ravim kirpude elutsukli ja ennetab keskkonna saastumist kirpudega nendes
piirkondades, kuhu kassil on juurdepéés.

4.3 Farmakokineetika

Suukaudse manustamise jarel imendub lotilaneer kiirelt ja maksimaalne kontsentratsioon veres saabub
4 tunniga. Koos toiduga manustamise korral on lotilaneeri biosaadavus umbes 10 korda suurem.
Loplik poolvéartusaeg on umbes 4 nidalat (harmooniline keskmine). Selline 16plik poolvéaértusaeg
tagab efektiivsed kontsentratsioonid veres kogu annustamiskordade vahelise perioodi kestel.
Peamiseks eliminatsiooniteeks on eritumine sapiga ja vahemoluliseks eliminatsiooniteeks on eritumine
neerude kaudu (alla 10% koguannusest). Lotilaneer metaboliseerub vahesel maéaral hidrofiilsemateks
Uhenditeks, mida on leitud valjaheidetes ja uriinis.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Ei rakendata.

5.2 Kbolblikkusaeg

Muitigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.

5.3  Sailitamise eritingimused

Veterinaarravim ei vaja sailitamisel eritingimusi.

5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Tabletid on pakendatud alumiinium/alumiinium blistritesse, mis on pakendatud pappkarpi.
Kdoikide tugevustega tabletid on saadaval pakendites, milles on 1, 3, 6 v0i 18 tabletti.

K&ik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

5.5 Erinduded kasutamata jddnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jdanud ravimeid ega jadatmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamisprigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jaadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

10



Elanco GmbH

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/17/206/016-023

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase muldgiloa véljastamise kuupéev: 25/04/2017

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

pp. kuu. aaaa

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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Il LISA

MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE

Puudub.
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111 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
PAPPKARP (KOERTELE)

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Credelio 56 mg narimistabletid koertele (1,3-2,5 kg)
Credelio 112 mg narimistabletid koertele (>2,5-5,5 kg)
Credelio 225 mg narimistabletid koertele (>5,5-11 kg)
Credelio 450 mg narimistabletid koertele (>11-22 kg)
Credelio 900 mg narimistabletid koertele (>22-45 kg)

‘2. TOIMEAINETE SISALDUS

56 mg lotilaneeri

112 mg lotilaneeri
225 mg lotilaneeri
450 mg lotilaneeri
900 mg lotilaneeri

3. PAKENDI SUURUS(ED)

1 tablett
3 tabletti
6 tabletti
18 tabletti

4. LOOMALIIGID

Koer

5.  NAIDUSTUSED

’6. MANUSTAMISVIISID

Suukaudne.
Manustada koos toiduga voi pérast so6tmist.

7. KEELUAJAD

8.  KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}

|9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

15



10. MARGE ,,ENNE RAVIMI KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

11. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS“

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

13.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

Elanco GmbH

14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/17/206/001 (56 mg lotilaneeri; 1 narimistablett)
EU/2/17/206/002 (56 mg lotilaneeri; 3 narimistabletti)
EU/2/17/206/003 (56 mg lotilaneeri; 6 narimistabletti)
EU/2/17/206/024 (56 mg lotilaneeri; 18 néarimistabletti)
EU/2/17/206/004 (112 mg lotilaneeri; 1 ndrimistablett)
EU/2/17/206/005 (112 mg lotilaneeri; 3 nérimistabletti)
EU/2/17/206/006 (112 mg lotilaneeri; 6 narimistabletti)
EU/2/17/206/025 (112 mg lotilaneeri; 18 narimistabletti)
EU/2/17/206/007 (225 mg lotilaneeri; 1 nérimistablett)
EU/2/17/206/008 (225 mg lotilaneeri; 3 narimistabletti)
EU/2/17/206/009 (225 mg lotilaneeri; 6 narimistabletti)
EU/2/17/206/026 (225 mg lotilaneeri; 18 nérimistabletti)
EU/2/17/206/010 (450 mg lotilaneeri; 1 nérimistablett)
EU/2/17/206/011 (450 mg lotilaneeri; 3 narimistabletti)
EU/2/17/206/012 (450 mg lotilaneeri; 6 narimistabletti)
EU/2/17/206/027 (450 mg lotilaneeri; 18 narimistabletti)
EU/2/17/206/013 (900 mg lotilaneeri; 1 narimistablett)
EU/2/17/206/014 (900 mg lotilaneeri; 3 narimistabletti)
EU/2/17/206/015 (900 mg lotilaneeri; 6 narimistabletti)
EU/2/17/206/028 (900 mg lotilaneeri; 18 narimistabletti)

|15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
PAPPKARP (KASSID)

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Credelio 12 mg narimistabletid kassidele (0,5-2,0 kg)
Credelio 48 mg nérimistabletid kassidele (>2,0-8,0 kg)

‘2. TOIMEAINETE SISALDUS

12 mg lotilaneeri
48 mg lotilaneeri

‘3. PAKENDI SUURUS

1 tablett
3 tabletti
6 tabletti
18 tabletti

4. LOOMALIIGID

Kass

/5.  NAIDUSTUSED

’6. MANUSTAMISVIISID

Suukaudne.
Manustada koos toiduga vdi 30 minuti jooksul parast sé6tmist.

7. KEELUAJAD

8. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}

|9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

‘ 10. MARGE ,,ENNE RAVIMI KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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11. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS“

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

13.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

Elanco GmbH

14,  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/17/206/016 (12 mg lotilaneeri; 1 narimistablett)
EU/2/17/206/017 (12 mg lotilaneeri; 3 nérimistabletti)
EU/2/17/206/018 (12 mg lotilaneeri; 6 narimistabletti)
EU/2/17/206/022 (12 mg lotilaneeri; 18 néarimistabletti)
EU/2/17/206/019 (48 mg lotilaneeri; 1 n&rimistablett)
EU/2/17/206/020 (48 mg lotilaneeri; 3 narimistabletti)
EU/2/17/206/021 (48 mg lotilaneeri; 6 narimistabletti)
EU/2/17/206/023 (48 mg lotilaneeri; 18 narimistabletti)

‘ 15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

BLISTER (KOERTELE)

’1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Credelio

tal

‘2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

56 mg lotilanerum

112 mg lotilanerum
225 mg lotilanerum
450 mg lotilanerum
900 mg lotilanerum

3. PARTII NUMBER

Lot {number}

4. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

BLISTER (KASSID)

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Credelio

(

’2. TOIMEAINETE KVANTITATIIVSED ANDMED

12 mg lotilanerum
48 mg lotilanerum

|3. PARTII NUMBER

Lot {number}

4. KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kk/aaaa}
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PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT

1. Veterinaarravimi nimetus

Credelio 56 mg narimistabletid koertele (1,3-2,5 kg)
Credelio 112 mg nérimistabletid koertele (>2,5-5,5 kg)
Credelio 225 mg narimistabletid koertele (>5,5-11 kg)
Credelio 450 mg narimistabletid koertele (>11-22 kg)
Credelio 900 mg narimistabletid koertele (>22-45 kg)

2. Koostis

Uks narimistablett sisaldab:

Credelio narimistabletid Lotilaneer (lotilanerum) (mg)
koertele (1,3-2,5 kg) 56,25

koertele (>2,5-5,5 kg) 1125

koertele (>5,5-11 kQg) 225

koertele (>11-22 kg) 450

koertele (>22-45 kg) 900

Valged kuni beezid immargused nérimistabletid pruunikate tappidega.

3. Loomaliigid

" ad

4. Né&idustused

Kirbu- ja puugiinfestatsioonide ravi koertel.

See veterinaarravim tagab kirpude (Ctenocephalides felis ja C. canis) ning puukide (Rhipicephalus
sanguineus, Ixodes ricinus, I. hexagonus ja Dermacentor reticulatus) kohese ja jarjepideva surmamise

1 kuu véltel.

Kirbud ja puugid peavad kinnituma peremeesorganismile ja alustama toitumist, et nad puutuksid
kokku toimeainega.

Veterinaarravimit saab kasutada kirpudest tingitud allergilise dermatiidi (FAD) kontrollimisel
ravistrateegia osana.

Dermacentor reticulatus'e kaudu Babesia canis canis'ega nakatumise ohu vahendamiseks (ihe kuu
jooksul. Toime on kaudne ténu veterinaarravimi aktiivsusele siirutaja vastu.

Demaodikoosi (tekitaja Demodex canis) raviks.

Slgelistdve (Sarcoptes scabiei var. canis) raviks.

5. Vastunaidustused
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Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine voi ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.

6. Erihoiatused

Erihoiatused

Lotilaneeriga kokku puutumiseks peavad parasiidid alustama peremeesloomast toitumist, seetdttu ei
ole voimalik téielikult vélistada parasiitide kaudu levivate haiguste tilekandumist. Eriti ei saa valistada
B. canis canis'e tlekandumist esimese 48 tunni jooksul, kuna akaritsiidse toime avaldumine D.
reticulatus'e vastu voib votta aega kuni 48 tundi.

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

K®oik ohutuse ja efektiivsuse andmed on saadud koerte ja kutsikatega vanuses 8 nadalat vdi vanemad
ja kehamassiga 1,3 kg voi enam. Selle veterinaarravimi kasutamine alla 8 nédala vanustel voi alla

1,3 kg kehamassiga kutsikatel peab pdhinema vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangul.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
Pesta kasi pérast ravimi kasitsemist. Juhuslikul ravimi allaneelamisel pddrduda viivitamatult arsti
poole ja nédidata pakendi infolehte vdi pakendi etiketti.

Tiinus ja laktatsioon

Laboratoorsed uuringud rottidega ei ole ndidanud teratogeenset toimet.

Veterinaarravimi ohutus tiinuse vdi laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt téestatud. Kasutada ainult
vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Sigivus

Laboratoorsed uuringud rottidega ei ole ndidanud mis tahes kdrvaltoimet isas- ja emasloomade
paljunemisvdimele.

Veterinaarravimi ohutus aretusloomadel ei ole piisavalt téestatud. Kasutada ainult vastavalt vastutava
loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ei ole teada.

Kliiniliste uuringute kaigus ei taheldatud koostoimeid Credelio nérimistablettide ja tavaparaselt
kasutatavate veterinaarravimite vahel.

Uleannustamine

Suukaudse manustamise jarel ei esinenud kutsikatel vanuses 8-9 nédalat ja kehamassiga 1,3-3,6 kg
mingeid korvaltoimeid, kui neid raviti kaheksal korral ihekuiste vahedega kuni viiekordselt
maksimaalset soovitatavat annust (43 mg, 129 mg ja 215 mg lotilaneeri 1 kg kehamassi kohta)
Uletatavate annustega.

7. Kdrvaltoimed

Koer:

Véaga harv (vahem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud tksikjuhud):

Kdhulahtisus'?, verine kdhulahtisus!, oksendamine®-2
Anoreksial?, letargia?, polidipsia (liigjoomine)*?
Ataksia®, krambihood?, lihasvarin®

Stigelus®?
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Ebanormaalne urineerimine?, poltiuuria (liigne urineerimine)'2, uriinipidamatus2

1Kerge ja mooduv.
2Tavaliselt taandub ilma ravita.
8 Enamasti mooduv.

Korvaltoimetest teatamine on oluline. See v8imaldab ravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui taheldate
likskdik milliseid k@rvaltoimeid, isegi neid, mida pole kaesolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt ihendust oma loomaarstiga. Samuti vite teatada
mis tahes k&rvaltoimetest ravimi matgiloa hoidjale, kasutades kaesoleva infolehe 16pus esitatud
kontaktandmeid vai riiklikku teavitussusteemi: {riikliku stisteemi andmed}

8.  Annustamine loomaliigiti, manustamisviisid ja -meetod

Suukaudseks manustamiseks.

Veterinaarravimit tuleb manustada vastavalt jargnevale tabelile, et tagada annus 20 kuni 43 mg
lotilaneeri 1 kg kehamassi kohta.

Koera Manustatavate tablettide tugevus ja arv

kehamass (kg) Credelio Credelio Credelio Credelio Credelio
56 mg 112 mg 225 mg 450 mg 900 mg

1,3-2,5 1

>25-55 1

>5,5-11,0 1

>11,0-22,0 1

>22,0-45,0 1

>45 Sobiv tablettide kombinatsioon

Kasutada saadavalolevate tugevuste sobivat kombinatsiooni, et tagada soovitatav annus 20—43 mg/kg.

Demodikoosi (tekitaja Demodex canis) raviks:

Ravimi manustamine kord kuus kahel jarjestikusel kuul on tdhus ja vahendab margatavalt kliinilisi
tunnuseid. Ravi tuleb jatkata, kuni nahakaabete anallilisid on negatiivsed kahel kuul jarjest. Tosised
juhtumid vdivad vajada igakuist ravi pikemalt.

Kuna demodikoos on multifaktoriaalne haigus, on vdimaluse korral soovitatav samal ajal ravida ka
teisi allolevaid haigusi.

Sugelistdve (pdhjustaja Sarcoptes scabiei var. canis) raviks:
Ravimi igakuine manustamine kahel jarjestikusel kuul. Kliinilise hinnangu ja nahakaabete pdhjal vGib
olla vajalik edasine igakuine manustamine.

9. Soovitused Gige manustamise osas

Credelio on meeldiva maitsega maitsestatud narimistablett. Manustage narimistablett(e) kord kuus
koos toiduga vOi parast sootmist.

10. Keeluajad

Ei rakendata.
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11. Sailitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

Veterinaarravim ei vaja sailitamisel eritingimusi.

Arge kasutage seda ravimit parast kélblikkusaega, mis on margitud pappkarbil ja blistril parast Exp.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

12. Erinduded havitamiseks

Kasutamata jaanud ravimeid ega jadatmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Kisige oma loomaarstilt, kuidas h&vitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Mudgiloa number (numbrid) ja pakendi suurused

EU/2/17/206/001-015
EU/2/17/206/024-028

Tabletid on pakendatud alumiinium/alumiinium blistritesse, mis on pakendatud pappkarpi.
Kdoikide tugevustega tabletid on saadaval pakendites, mis sisaldavad 1, 3, 6 vdi 18 tabletti.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mutgil.

15. Pakendi infolehe viimase labivaatamise kuupéaev
{kuu aaaa}

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Miilgiloa hoidja ja kontaktandmed vdimalikest korvaltoimetest teatamiseks:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Saksamaa

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tel/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
Peny6.nka Bbiarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +48 221047815 Tél/Tel: +352 20881943

PV.BGR@elancoah.com PV.LUX@elancoah.com
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Ceska republika
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

E)hado
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

Kvbmpog
Tn\: +386 82880096
PV.CYP@elancoah.com

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

Ravimipartii vabastamise eest vastutav tootja:

Magyarorszag
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@celancoah.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, Prantsusmaa

17. Muu teave



Lotilaneer, isoksasoliinide klassi puhas enantiomeer, omab toimet kirpude (Ctenocephalides felis ja
Ctenocephalides canis), puugiliikide nagu Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus ja samuti Demodex canis ja Sarcoptes scabiei var. canis lestade vastu.

Lotilaneer on tugev gamma-aminovdihappest (GABA) sbltuvate kloriidikanalite inhibiitor, mis
pohjustab Kirpude ja puukide kiiret surma. Lotilaneeri toimet ei mdjutanud resistentsus
kloororgaaniliste insektitsiidide (tstiklodieenid, nt dieldriin), fentulptirasoolide (nt fiproniil),
neonikotinoidide (nt imidaklopriid), formamiidide (nt amitraas) ja puretroidide (nt tstipermetriin)
vastu.

Kirpude puhul ilmneb efektiivsus 4 tunni jooksul parast toitumist 1 kuu véltel manustamise jargselt.
Enne manustamist loomal asuvad kirbud surevad 6 tunni jooksul.

Puukide puhul ilmneb efektiivsus 48 tunni jooksul parast kinnitumist 1 kuu véltel manustamise
jargselt. Enne manustamist loomal asuvad puugid I. ricinus surevad 8 tunni jooksul.

Veterinaarravim surmab olemasolevad ja uued kirbud koertel enne seda, kui nad jéuavad mune

muneda. Seetdttu katkestab ravim kirpude elutsiikli ja ennetab keskkonna saastumist kirpudega nendes
piirkondades, kuhu koeral on juurdepéés.
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PAKENDI INFOLEHT

1. Veterinaarravimi nimetus

Credelio 12 mg nérimistabletid kassidele (0,5-2,0 kg)
Credelio 48 mg nérimistabletid kassidele (>2,0-8,0 kg)

2. Koostis

Uks nérimistablett sisaldab:

Credelio ndrimistabletid Lotilaneer (mg)
kassidele (0,5-2,0 kg) 12
kassidele (>2,0-8,0 kg) 48

Valged kuni pruunikad tmmargused narimistabletid pruunikate tappidega.

3. Loomaliigid

Kass.

4. Né&idustused
Kirbu- ja puugiinfestatsioonide raviks kassidel.

See veterinaarravim tagab kirpude (Ctenocephalides felis ja C. canis) ning puukide (Ixodes ricinus)
kohese ja jarjepideva surmamise 1 kuu valtel.

Kirbud ja puugid peavad kinnituma peremeesorganismile ja alustama toitumist, et nad puutuksid
kokku toimeainega.

Veterinaarravimit saab kasutada kirpudest tingitud allergilise dermatiidi (FAD) kontrollimisel
ravistrateegia osana.

5. Vastunaidustused

Mitte kasutada, kui esineb Ulitundlikkust toimeaine voi ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.

6. Erihoiatused

Erihoiatused

Lotilaneeriga kokku puutumiseks peavad parasiidid alustama peremeesloomast toitumist, seetdttu ei
ole voimalik téielikult vélistada parasiitide kaudu levivate haiguste tilekandumist.

Vajalikul tasemel toimet ei pruugi saabuda, kui veterinaarravimit ei manustata koos toiduga voi 30
minuti jooksul pérast s6otmist.

Kuna ei ole piisavalt andmed, mis kinnitaksid ravimi tbhusust puukide vastu noortel kassidel, ei
soovitata seda kasutada puukide vastu 5 kuu vanustel ja noorematel kassipoegadel.

28



Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

K®oik ohutuse ja efektiivsuse andmed on saadud uuringutest kassidega vanuses 8 nadalat voi vanemad
ja kehamassiga 0,5 kg vdi enam. Selle veterinaarravimi kasutamine alla 8 nadala vanustel vdi alla 0,5
kg kehamassiga kassipoegadel peab pdhinema vastutava loomaarsti kasu-riski suhte hinnangul.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
Pesta kasi parast ravimi kasitsemist. Juhuslikul ravimi allaneelamisel po6rduda viivitamatult arsti
poole ja ndidata pakendi infolehte voi pakendi etiketti.

Tiinus ja laktatsioon

Laboratoorsed uuringud rottidega ei ole ndidanud teratogeenset toimet.

Veterinaarravimi ohutus tiinuse vdi laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt téestatud. Kasutada ainult
vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Sigivus

Laboratoorsed uuringud rottidega ei ole ndidanud mis tahes kdrvaltoimet isas- ja emasloomade
paljunemisvdimele.

Veterinaarravimi ohutus emastel aretuskassidel ei ole piisavalt tGestatud. Kasutada ainult vastavalt
vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ei ole teada.

Kliiniliste uuringute kaigus ei taheldatud koostoimeid Credelio narimistablettide ja tavapéraselt
kasutatavate veterinaarravimite vahel.

Uleannustamine

Suukaudse manustamise jarel ei esinenud kassipoegadel vanuses 8 nédalat ja kehamassiga 0,5 kg
mingeid kérvaltoimeid, kui neid raviti kaheksal korral Gihekuiste vahedega annustega, mis Uletasid lle
viie korra maksimaalse soovitusliku annuse (130 mg lotilaneeri 1 kg kehamassi kohta).

7. Kdrvaltoimed

Kass:

Vaga harv (vdhem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatud ksikjuhud):

Huperaktiivsus!?

Oksendamine?

Ataksia (koordineerimatus), lihasvérin
Tahhtpnoe (kiire pinnapealne hingamine)
Sugelus®?

Anoreksia (isutus), letargia

1 Kerge ja mooduv.
2Tavaliselt taandub ilma ravita.

Kdorvaltoimetest teatamine on oluline. See v8imaldab ravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui tdheldate
likskdik milliseid k@rvaltoimeid, isegi neid, mida pole kaesolevas pakendi infolehes mainitud, vdi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt hendust oma loomaarstiga. Samuti vGite teatada
mis tahes korvaltoimetest ravimi miugiloa hoidjale, kasutades kéaesoleva infolehe 18pus esitatud
kontaktandmeid voi riiklikku teavitussisteemi: {riikliku siisteemi andmed}

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviisid ja -meetod

29



Suukaudseks manustamiseks.

Maitsestatud veterinaarravimit tuleb manustada vastavalt jargnevale tabelile, et tagada Gihekordne
annus 6 kuni 24 mg lotilaneeri 1 kg kehamassi kohta.

Kassi Manustatavate tablettide tugevus ja arv
kehamass (kg) Credelio 12 mg Credelio 48 mg
0,5-2,0 1
>2,0-8,0 1
>8,0 Sobiv tablettide kombinatsioon

Ule 8 kg kehamassiga kassidel kasutada saadavalolevate tugevuste sobivat kombinatsiooni, et tagada
soovitatav annus 6-24 mg/kg.

9. Soovitused Gige manustamise 0sas

Manustage veterinaarravimit koos toiduga voi 30 minuti jooksul pérast soétmist.

Optimaalse kontrolli saavutamiseks Kirbu- vdi puugiinfestatsioonide ule tuleb veterinaarravimit
manustada kuuajaliste vahedega ning jatkata kogu kirbu- ja/v6i puugihooaja jooksul vastavalt
kohalikule epidemioloogilisele olukorrale.

10. Keeluajad

Ei rakendata.

11. Sailitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Veterinaarravim ei vaja sailitamisel eritingimusi.

Arge kasutage seda ravimit parast k6lblikkusaega, mis on margitud pappkarbil ja blistril parast Exp.
K®olblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

12. Erinduded havitamiseks

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamisprigiga.

Kasutamata jaénud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest krvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Kisige oma loomaarstilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Mudgiloa number (numbrid) ja pakendi suurused
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Tabletid on pakendatud alumiinium/alumiinium blistritesse, mis on pakendatud pappkarpi.
Kdoikide tugevustega tabletid on saadaval pakendites, milles on 1, 3, 6 v3i 18 tabletti.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.

15. Pakendi infolehe viimase labivaatamise kuupéaev
{kuu aaaa}

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Mitgiloa hoidja ja kontaktandmed vdimalikest kdrvaltoimetest teatamiseks:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Saksamaa

Belgié/Belgique/Belgien
Teél/Tel: +32 33000338
PV.BEL@elancoah.com

Penyb6sauka bearapus
Ten: +48 221047815
PV.BGR@elancoah.com

Ceska republika
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

EALGoo
TnA: +386 82880137
PV.GRC@elancoah.com

Espafia
Tel: +34 518890402
PV.ESP@elancoah.com

France
Tél: +33 975180507
PV.FRA@elancoah.com

Lietuva
Tel: +372 8840389
PV.LTU@elancoah.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +352 20881943
PV.LUX@elancoah.com

Magyarorszag
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



Hrvatska Romania

Tel: +36 18088411 Tel: +40 376300400
PV.HRV@elancoah.com PV.ROU@elancoah.com
Ireland Slovenija

Tel: +44 3308221732 Tel: +386 82880093
PV.IRL@elancoah.com PV.SVN@elancoah.com
Island Slovenska republika
Simi: +45 89875379 Tel: +420 228880231
PV.ISL@elancoah.com PV.SVK@elancoah.com
Italia Suomi/Finland

Tel: +39 0282944231 Puh/Tel: +358 753252088
PV.ITA@elancoah.com PV.FIN@elancoah.com
Kvnpog Sverige

Tn\: +386 82880096 Tel: +46 108989397
PV.CYP@elancoah.com PV.SWE@elancoah.com
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +372 8840390 Tel: +44 3308221732
PV.LVA@elancoah.com PV.XXl@elancoah.com

Ravimipartii vabastamise eest vastutav tootja:
Elanco France S.A.S., 26 rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Prantsusmaa

17. Muu teave

Lotilaneer, isoksasoliinide klassi puhas enantiomeer, omab toimet kirpude (Ctenocephalides felis ja
Ctenocephalides canis) ning puukide (Ixodes ricinus) vastu.

Lotilaneer on tugev gamma-aminovdihappest (GABA) sdltuvate kloriidikanalite inhibiitor, mis
pohjustab Kirpude ja puukide kiiret surma. In vitro uuringutes ei mjutanud lotilaneeri toimet teatud
lulijalgsetele resistentsus kloororgaaniliste insektitsiidide (tsiklodieenid, nt dieldriin),
fenliilptrasoolide (nt fiproniil), neonikotinoidide (nt imidaklopriid), formamiidide (nt amitraas) ja
puretroidide (nt tslipermetriin) vastu.

Kirpude puhul ilmneb efektiivsus 12 tunni jooksul parast toitumist 1 kuu valtel manustamise jargselt.
Enne manustamist loomal asuvad kirbud surevad 8 tunni jooksul.

Puukide puhul ilmneb efektiivsus 24 tunni jooksul parast kinnitumist 1 kuu valtel manustamise
jargselt. Enne manustamist loomal asuvad puugid surevad 18 tunni jooksul.

Veterinaarravim surmab olemasolevad ja uued kirbud kassidel enne seda, kui nad jéuavad mune

muneda. Seetdttu katkestab toode Kirpude elutsiikli ja ennetab keskkonna saastumist kirpudega nendes
piirkondades, kuhu kassil on juurdepaas.
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