. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

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

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden ragétabletta tartalmaz:

Hat6anyagok: Lotilaner Milbemicin-oxim

Kutyak (1,4-2,8 kg) 56,25 mg 2,11 mg

Kutyak (> 2,8-5,5 kg) 112,5mg 4,22 mg

Kutyak (> 5,5-11 kg) 225 mg 8,44 mg

Kutyak (> 11-22 kg) 450 mg 16,88 mg

Kutyak (> 22-45 kg) 900 mg 33,75 mg
Segedanyagok:

A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi osszetétele

Cellul6z, poritott

Laktéz-monohidrat

Szilikatos mikrokristalyos cellul6z

Szaritotthls-izesités

Croszpovidon

Povidon K30

Natrium-lauril-szulfat

Szilika, vizmentes kolloid

Magnézium-sztearat

Fehér-bézs kerek, bikonvex ragotabletta barnas pottyokkel és ferde éllel, a tabletta egyik oldalan ,,I”
betli benyomattal.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Kutya.

3.2 Terépiés javallatok célallat fajonként

Kevert kullancs-, bolha-, atka-, gyomor-bélrendszeri fonalféreg-, szivféreg- és/vagy
tidéféreg-fert6zottségben szenvedd, vagy ezek kockéazatanak kitett kutyakon torténé alkalmazasra.

Ennek az allatgydgyaszati készitménynek a hasznalata kizéarélag akkor javallott, ha a
kullancsok/bolhak/atkak és a gyomor-bélrendszeri fonalférgek elleni kezelés vagy a
kullancsok/bolhak/atkak elleni kezelés €s a szivférgesség/angiostrongylosis megelézése egyidejiileg
szlikséges.



Ektoparazitak
Kutyak esetében a kullancs- (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus és I.

hexagonus), valamint bolhafert6zések (Ctenocephalides felis és C. canis) kezelésére.

Az allatgyogyaszati készitmény azonnali és tartos 6l6hatassal bir 1 honapon keresztil bolhak és
kullancsok esetében.

Az éllatgyogyaszati készitmény a bolhacsipés okozta allergias borgyulladas (flea allergy dermatitis -
FAD) elleni kezelési stratégia részeként hasznalhatd.

A Dermacentor reticulatus altal atvitt Babesia canis canis fert6zés kockazatanak csokkentésére egy
hoénapig. A hatas kozvetett az allatgyogyaszati készitmény vektorral szembeni hatdsa miatt.

A Demodex canis altal okozott demodikdézis kezelésére.
Rihosség kezelésére (Sarcoptes scabiei var. canis).

Gyomor-bélrendszeri fonélférgek

Gyomor-bélrendszeri fonalféreg-fertézések kezelésére a kovetkezé fajok esetében: kamposfejii féreg
(L4, kifejletlen felnott (L5) és kifejlett Ancylostoma caninum), orsoférgek (L4, kifejletlen felndtt (LS)
és kifejlett Toxocara canis, illetve kifejlett Toxascaris leonina), valamint ostorféreg (kifejlett Trichuris
vulpis).

Szivféreg
Szivférgesség (Dirofilaria immitis) megel6zése.

Tidoféreg
Havi rendszerességgel alkalmazva az angiostrongylosis megel6zésére a kifejletlen feln6tt (L5) és
felnétt Angiostrongylus vasorummal (tiid6féreg) vald fertézottség szintjének a csokkentése altal.

3.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhat6 a hatéanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
3.4 Kulonleges figyelmeztetések

Figyelembe kell venni annak lehet6ségét, hogy az ugyanabban a haztartasban €16 mas allatok
kullancsokkal, bolhéakkal, atkdkkal, gyomor-bélrendszeri fonalférgekkel, szivférgekkel és/vagy
tiidoférgekkel valo ujrafert6zodés forrasai lehetnek, és ezeket sziikség szerint megfeleld készitménnyel
kell kezelni.

A készitményt ektoparazitak (kullancsok, bolhdk vagy atkak) és endoparazitak (gyomor-bélrendszeri
fonalférgek és/vagy szivférgesség/tiid6férgesség megelzésére) kevert fertézésben szenvedd vagy
ezek kockazatanak kitett kutyaknal kell alkalmazni. A kiilsé és bels6 parazitak altali egytittes fert6zés
kockazatanak hianyaban sziik spektrumu készitményt kell hasznalni.

A bolhaknak és a kullancsoknak meg kell tapadniuk a gazdaallaton és el kell kezdeniiik a taplalkozast,
hogy a hatéanyaggal érintkezésbe keriilhessenek, ezért a kullancs/bolha &ltal kdzvetitett betegségek
atvitelének a kockazata nem zarhaté ki. Konkrétan, mivel a D. reticulatus elleni atkadld hatas
kialakulasa akéar 48 érat is igénybe vehet, a B. canis canis atvitele az els6 48 6raban nem zarhato ki.
A gyomor-bélrendszeri fonalféreg-fertézések kezelésekor a kezeld allatorvosnak kell értékelnie az
ismételt kezelés sziikségesseégét és gyakorisagat, valamint azt, hogy egy vagy tébb hatéanyagot
tartalmazd készitményre van-e sziikség.

A makrociklikus laktonok hatékonysaganak fenntartasa a Dirofilaria immitis okozta fertézések
megeldzése szempontjabol kritikus fontossagu, ezért a rezisztencia kialakulas kockazatanak



csokkentése érdekében ajanlatos a kutyakat ellenérizni mind a kering6 antigének, mind a vér
mikrofilariak tekintetében, minden egyes szivféregszezon kezdetén, a havi megel6z6 kezelések
megkezdése el6tt. A készitmény nem hatasos a kifejlett D. immitis ellen és nem javallott a
mikrofilariak eltavolitasara.

A parazitaellenes szerek sziikségtelen alkalmazésa vagy az SPC-ben megadott utasitasoktol eltérd
hasznalata ndvelheti a rezisztenciahoz vezet6 szelekcids nyomast és csokkent hatékonysaghoz
vezethet. A készitmény hasznalatara vonatkoz6 dontésnek a parazita faj és a parazitaterhelés, illetve a
fert6zodés kockazatanak a jarvanytani jellemzok alapjan torténé megerdsitésén kell alapulnia minden
egyes allat esetében.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kulonleges dvintézkedések

Kildnleges ovintézkedesek a célallatfajokban vald biztonsdgos alkalmazéashoz

A biztonsagossagra és hatadsossagra vonatkoz6 6sszes adat legalabb 8 hetes és legalabb 1,4 kg
testtomegli kutyakolykoktél szarmazik. A 8 hetesnél fiatalabb vagy 1,4 kg alatti testtémegiti kutyak
kezelését a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésre kell alapozni.

A nem funkcionalis P-glikoproteinnel rendelkezé MDR 1 mutacidval () diagnosztizalt kutyak
csoportja esetén, ahova a skot juhaszkutyak és rokon kutyafajtak tartozhatnak, a javasolt adagot
szigorGan be kell tartani.

Az elso alkalmazas el6tt a szivférgesség szempontjabol endémias teriileteken €16 vagy ilyen teriileten
jart kutyakat tesztelni kell, hogy fenndll-e naluk a szivféregfert6zottség. Az allatorvos dont arrol, hogy
a fert6zott kutyat kell-e adulticid készitménnyel kezelni a kifejlett szivférgek elpusztitasa érdekében.

A nagyszamu keringé mikrofilariaval rendelkez6 kutyaknak nem ajanlott milbemicin-oximot
tartalmazé készitmények (mint ez a termék) adéasa, az elpusztult vagy haldoklé mikrofilariakbdl
felszabadul6 fehérjékkel kapcsolatos tulérzékenységi reakciok elkeriilése érdekében.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések

Véletlen lenyelés esetén a készitmény gyomor-bélrendszeri zavarokat okozhat. A gyermekek
hozzaférését megakadalyozandd, a rdgotablettakat a felhasznalasig buborékcsomagolasban, a
buborékcsomagolasokat pedig a kiils6 kartondobozban kell tartani ugy, hogy a gyermekek ne érhessék
el.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznélati
utasitasat vagy cimkeéjét.

A tablettak alkalmazésa utan kezet kell mosni.

A kornyezet védelmére iranyulé kilonleges évintézkedések:
Nem értelmezhetd.

3.6  Mellékhatasok

Kutya:

Nem gyakori Viselkedési zavar 12

7 2 Ve ya 2
(1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nel, | iasmenes %, Hanyas

Ae 2
de kevesebb mint 10-ndl jelentkezik): 5;?;3{2: ges

Anorexia 2, Letargia 2

Nagyon ritka Ataxia %, Gorcsroham 2, 1Izomremegés 3
(10 000 kezelt allathol kevesebb mint




1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

L A viselkedés megvaltozasa.
2 Altalaban, 6nkorlatozo és rovid id6tartamu.
3 Ezek a tiinetek rendszerint kezelés nélkiil megsziinnek.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatdsag felé. A vonatkozd elérhetdségeket 1asd a
hasznélati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Az allatgyo6gyészati készitmény artalmatlansaga vemhesseg vagy laktacio idején, illetve tenyészkutyak
esetében nem igazolt.

Vemhesséq és laktacio:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején. A
laboratériumi vizsgalatok patkanyok esetében nem igazoltak teratogén hatasokat. Kizarolag a kezelést
végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockéazat elemzésnek megfeleloen alkalmazhato.

Termékenyséqg:
Az allatgy6gyéaszati készitmény artalmatlansagat tenyészkutyak esetében nem igazoltak.

A patkényokon végzett laboratériumi vizsgalatok nem igazoltak a himek és néstények reprodukcios
képességére gyakorolt karos hatést.

Kizardlag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfeleléen
alkalmazhato.

3.8  Gydbgyszerkolcsdnhatas és egyéb interakcidk

A lotilanerr6l és a milbemicin-oximrol kimutattak, hogy a P-glikoprotein (P-gp) egy szubsztratjat
képezik, ezért kdlcsonhatasba Iéphetnek més P-gp szubsztratokkal (pl. digoxin, doxorubicin) vagy méas
makrociklikus laktonokkal. Ezért az egyéb P-gp szubsztratokkal térténé egyidejii kezelés fokozott
toxicitashoz vezethet.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Szajon at torténd alkalmazasra.

Az allatgyogyaszati készitményt a kovetkez0 tablazatnak megfeleléen kell beadni a 20-41 mg
lotilaner/ttkg és 0,75-1,53 mg milbemicin-oxim/ttkg ddzis biztositasa érdekében.

A kutya Hataserésség és a Credelio Plus ragotablettak szama
testtdmege
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 A tablettak megfeleld kombinacioja




A > 45 kg testtomegi allatoknal a rendelkezésre alld hataserdsségek megfelelé kombinacidjat kell
alkalmazni az ajanlott 20-41 mg lotilaner/kg és 0,75-1,53 mg milbemicin-oxim/kg dozis elérése
érdekében. Az aluladagolas hatastalan hasznalatot eredményezhet, és eldsegitheti a rezisztencia
kialakulasat. A helyes adagolas biztositasa érdekében a testtomeget a leheté legpontosabban kell
meghatarozni.

Parazitakkal valo fert6zottség/fertdzés esetén az ismételt kezelés(ek) sziikségességét és gyakorisagat

szakmai tandcsadas alapjan kell megallapitani, és figyelembe kell venni a helyi jarvanyugyi helyzetet
és az allat életmddjat. Ha az allatorvos megitélése szerint a kutya a készitmény ismételt alkalmazésat
igényli, minden ezt kovetd alkalmazasnal be kell tartani a két adagolas kozti egyhdnapos id6tartamot.

Az alkalmazéas modja:
Az allatgy6gyészati készitmény egy izletes, raghato izesitett tabletta. A ragétabletta(ka)t etetés kézben
vagy etetés utan kell beadni.

A szivféreg szempontjabdl nem endémias teriileteken €16 kutyak esetében:

Az éllatgyogyaszati készitmény a szezonalis kullancs- és/vagy bolhakezelés részeként hasznalhatd
egyidejii gyomor-bélrendszeri fonalféreg-fertdzéssel diagnosztizalt vagy e kockazatnak kitett
kutyaknal, vagy amelyeknél fennall a tiid6féregesség kialakulasanak kockazata. Egyetlen kezelés is
hatasos a gyomor-bélrendszeri fonalféreg-fert6zés kezelésére.

A szivféreg szempontjabdl endémids teriileteken €16 kutyak esetében:
Az allatgyogyaszati készitménnyel torténd kezelés el6tt figyelembe kell venni a 3.4 és 3.5 szakaszban
foglalt tanacsokat.

A szivférgesség megel6zése, valamint a kullancsokkal és/vagy bolhakkal valo fertézottség egyidejii
kezelése érdekében az allatgydgyaszati készitményt szabalyos, havi idokozonként kell adni az év azon
idészakaban, amikor sziinyogok, kullancsok és/vagy bolhdk jelenléte tapasztalhato. Az
allatgyogyaszati készitmény els6é dozisa a szunyogoknak torténd elsé lehetséges expozicio utan, de
legfeljebb egy hénappal az expozicié utan adhato be.

Ha az allatgyogyéaszati készitményt egy masik szivférgesség-megel6z6 készitmény potlasara
hasznaljak, akkor a készitmény els6 dozisat a korabbi gydgyszer utols6 dozisanak az alkalmazasatol
szamitott egy honapon belil kell beadni.

A szivféreg szempontjabdl endémias régidba utazd kutydk gyodgyszerezését az oda torténd
megérkezésiiket kovetd egy honapon beliil kell elkezdeni.

A szivférgességet megeldzo kezelést havi rendszerességgel kell folytatni, hogy az utolsé dozist a kutya
akkor kapja, amikor a régiot mar egy honapja elhagyta.

Tiido6féreg:

Endémiés teriileteken az allatgyogyéaszati készitmény havi alkalmazésa cstkkenti a kifejletlen (L5) és
kifejlett Angiostrongylus vasorum fert6zés szintjét a szivben és a tiidében. Javasolt, hogy a
tiidoférgesség megel6zése a csigaknak és meztelen csigaknak valo utolso kitettség utan

legalabb 1 honapig folytatodjon.

Forduljon allatorvoshoz annak megallapitasa tekintetében, hogy mikor optimalis elkezdeni a kezelést
ezzel az allatgydgyaszati készitménnyel.

A Demodex canis altal okozott demodikozis kezelésére:

Két egymast kdvetd honapban alkalmazott havi egyszeri kezelés megfelelden hatékony és a klinikai
tiinetek jelentds javulasat eredményezi. A kezelést addig kell folytatni, amig a bérkaparék vizsgalata
legalabb két egymast kovetd honapban negativ nem lesz. A stlyos esetek hosszabb, havonként adott
kezelést igényelhetnek. Mivel a demodikdzis multifaktoriélis betegség, javasolt a hattérbetegségek
megfeleld kezelése is.

Riihtsséq kezelésére (korokozo: Sarcoptes scabiei var. canis):




A készitmény havonkénti beadasa két egymast kovetd honapban. A készitmény tovabbi havi beadasa
szukséges lehet a klinikai vizsgalat és a bérkaparékok alapjan.

3.10 A tuladagolés tunetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

A 3.6 szakaszban felsoroltakon kivil nem figyeltek meg nemkivanatos reakciokat kolyokkutyaknal

(a 8-9 hetes kortol kezd6d6en) a maximalis ajanlott dozis 1-5 napon keresztiil torténd (egymast kovetd
napi adagolas) legfeljebb 5-sz6rdsének alkalmazésa utan havonta, 9 alkalommal; vagy feln6tt
kutyaknal (11 hénapos kortol) a maximalis ajanlott adag legfeljebb 5-szérosének beadasa

utén 1-5 napon at (egymast kovetd napi adagolas) havonta, 7 alkalommal; vagy feln6tt kutyaknal
(kortlbeldl 12 hénapos korban) a maximalisan ajanlott ddzis legfeljebb 6-szorosanak megfelel$ dozis
bolus formajaban torténd egyszeri alkalmazasa utan.

A javasolt maximalis adag 6tszorosének beadasat kovetden a nem funkcionalis P-glikoproteinnel
rendelkez8 MDR1 mutéciét (") mutatd kutyaknal atmeneti depresszid, ataxia, remegés, midriazis
és/vagy tulzott nyalképzddés volt megfigyelhetd.

3.11 Egyedi felhasznélasi korlatozasok és kuldnleges felhasznaléasi feltételek, ideértve az
antimikrobidlis és a parazitaellenes allatgyogyéaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezheto.

4, FARMAKOLOGIAI TULAIJDONSAGOK
4.1 Allatgyogyaszati ATC kod:

QP54AB51

4.2 Farmakodinamia

Lotilaner:

A lotilaner az izoxazolin-csaladba tartozo rovarirtd és atkadlo szer. Ez egy tiszta enantiomer, amely a
kifejlett kullancsok, mint a Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, I. ricinus és Rhipicephalus
sanguineus, a kifejlett bolhak, példaul a Ctenocephalides felis és C. canis a Demodex canis valamint
Sarcoptes scabiei var. canis atkak ellen hatékony.

A lotilaner erds gatloja a gamma-amino-vajsav (GABA) medialta kloridcsatornaknak és kisebb
mértékben a glutamat medialta kloridion-csatorndknak a rovarok és kullancsok esetében, ami a
kullancsok és bolhak gyors pusztulasat eredményezi. A tapasztaltak szerint a lotilaner aktivitasat nem
befolyésolta a szerves klorvegyiiletekkel (ciklodiének, pl. dieldrin), fenilpirazolokkal (pl. fipronil),
neonikotinoidokkal (pl. imidakloprid), formamidinekkel (pl. amitraz) és piretroidokkal (pl.
cipermetrin) szembeni rezisztencia.

Kullancsok esetében a hatas az allatra tapadastdl szamitott 48 éran belul kialakul, és ez a készitmény
beadasat kovetd egyhonapos idészakban fennall. Az adagolast megel6z6en a kutyara kertilt . ricinus
kullancsok 8 6ran belul elpusztulnak.

Bolhak esetében a hatas az allatra tapadastdl szamitott 4 6ran beltl kialakul, és ez a készitmény
beadésat kovetd egyhonapos idészakban fennall. Az adagolast megel6zden a kutyara keriilt
bolhék 6 6ran belll elpusztulnak.



Az éllatgyogyaszati készitmény azeldtt elpusztitja a meglévo és az Gjonnan a kutyara keriilt bolhakat,
hogy a ndstény bolhak petét tudna rakni. Ezaltal a termék megszakitja a bolha életciklusat, igy
megeldzi a kdrnyezet bolhakkal torténd szennyezddését azokon a teriileteken, ahol a kutya mozog.

Milbemicin-oxim:

A milbemicin-oxim egy szisztémasan aktiv makrociklikus lakton, amelyet a Streptomyces
hygroscopicus var. aureolacrimosus fermentaciojabol izolalnak. Két f6 komponense van: az A3 és az
A4 (az A3:A4 aranya 20:80). A milbemicin-oxim egy parazitaellenes endektocid, amely hatékony az
atkakkal, a fonalférgek larvaival és kifejlett példanyaival, valamint a Dirofilaria immitis (L3/L4)
larvaival szemben.

A milbemicin-oxim aktivitasa a gerinctelenek neurotranszmisszitjara kifejtett hatdsanak tudhat6 be. A
milbemicin-oxim, épplgy, mint az avermektinek és egyéb milbemicinek, noveli a fonalférgek és
rovarok membranpermeabilitasat a kloridionokkal szemben a glutaméat medialta
kloridion-csatornakon keresztil. Ez a neuromuszkularis membran hiperpolarizaciojahoz, a parazita
petyhiidt bénuldsahoz és pusztuldsadhoz vezet.

4.3 Farmakokinetika

Felszivodas

plazméaban 3-5 6ran beltl eléri. A milbemicin-A3-5-oxim és a milbemicin-A4-5-oxim szintén gyorsan
felszivodik a szajon 4t torténd alkalmazas utan, a Tmax korilbelll 2-4 ra minden egyes hatéanyag
esetében. A taplalék fokozza a lotilaner és a milbemicin-oxim felszivddasat. A lotilaner
biohasznosulasa 75%, a milbemiciné (A3 és A4 5-oxim) pedig korulbelll 60%.

Eloszlas

A lotilaner és a milbemicin A3, valamint az A4 5-oxim Kiterjedten oszlik el kutyaknal, ahol az
intravénas beadast kovetden az eloszlasi térfogat 3-4 I/kg. A plazmafehérje-k6t6dés mind a lotilaner,
mind a milbemicin-oxim esetében magas (> 95%).

Metabolizmus és kivalasztas
A lotilaner kis mértékben hidrofil vegyuletekké metabolizalodik, amelyek a bélsarban és a vizeletben
is megjelennek.

A lotilaner esetében a kivalasztas elsddleges utja az epe segitségével valosul meg, a veséken keresztiil
torténd kivalasztas kisebb szerepet jatszik (a dozis kevesebb mint 10 %-a). A terminalis felezési id6
korilbelll 24 nap. Ez a hosszu terminalis felezési id6 hatasos koncentraciot biztosit a vérben az
adagolasok kozott eltelt id6szak teljes idGtartamara. Ismételt havi dozisok esetén enyhe akkumulacid
figyelhetd meg, amikor a negyedik havi do6zis utan egyensulyi allapot alakul ki.

A milbemicin-oxim els6dleges bélsar- és vizelet-metabolitjai a kutydknal beazonositottan a
milbemicin-A3-, illetve -A4-5-oxim, a dealkilezett milbemicin-A3-, illetve -A4-5-oxim, valamint a
hidroxilezett milbemicin-A4-5-oxim glikuronid konjugétjai voltak. Kutyaknal
hidroxi-milbemicin-A4-5-oximot csak a plazmaban mutattak ki, a vizeletben, illetve a bélsarban nem,
ami arra utal, hogy kutyaknal f6ként a konjugalt metabolitok formajaban torténik a kiiiriilés.

A milbemicin-A4-5-oxim lassabban dril ki, mint a milbemicin-A3-5-oxim (az intravénas alkalmazas
utani clearance 47,0, illetve 106,8 ml/h/kg volt), ami a milbemicin-A4-nek torténé expoziciot (AUC)
eredményezett, ez pedig magasabb, mint a milbemicin-A3-5-oxim. Az atlagos eliminacios felezési
id6 27 6ra volt az A3-nal és 57 6ra az Ad-nél. A milbemicin A3és A4 5-oxim kiiiriilése elsésorban a
bélsar atjan és kisebb mértékben a vizelettel torténik.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok



Nem értelmezhetd.

5.2  Felhasznilhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhaté: 3 év.
5.3 Kiuldnleges taroléasi elirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilénleges tarolasi korilményeket nem igényel.
5.4 A kozvetlen csomagolds jellege és 0sszetétele

Aluminium/aluminium buborékcsomagolasok kiilsé kartondobozba csomagolva.
Kiszerelési egységek: 1, 3, 6 vagy 18 tabletta.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmények vagy az allatgydgyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkezé hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kilénleges
ovintézkedések

A gydgyszerek nem kerllhetnek a szennyvizbe vagy a haztartéasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyészati készitményre vonatkozé helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési el6irasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Elanco

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/21/271/001-020

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

2021. aprilis 14.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

EEEE. HH.

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgydgyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények uniods
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




Il. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.

10



I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
Kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

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

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

56,25 mg lotilaner / 2,11 mg milbemicin-oxim
112,5 mg lotilaner / 4,22 mg milbemicin-oxim
225 mg lotilaner / 8,44 mg milbemicin-oxim

450 mg lotilaner / 16,88 mg milbemicin-oxim
900 mg lotilaner / 33,75 mg milbemicin-oxim

3. KISZERELESI EGYSEG

1 tabletta
3 tabletta
6 tabletta
18 tabletta

4. CELALLAT FAJOK

Kutya.

5. JAVALLATOK

6.  AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at torténd alkalmazasra.
Etetéskor vagy etetést kovetden alkalmazando.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8.  LEJARATIIDO

Exp. {hh/éeéé}
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9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

|1o. +ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérdlag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

‘13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Elanco logo

‘14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/21/271/001 (56,25 mg lotilaner + 2,11 mg milbemicin-oxim; 1 ragotabletta)
EU/2/21/271/002 (56,25 mg lotilaner + 2,11 mg milbemicin-oxim; 3 ragotabletta)
EU/2/21/271/003 (56,25 mg lotilaner + 2,11 mg milbemicin-oxim; 6 ragotabletta)
EU/2/21/271/004 (56,25 mg lotilaner + 2,11 mg milbemicin-oxim; 18 ragétabletta)
EU/2/21/271/005 (112,5 mg lotilaner + 4,22 mg milbemicin-oxim; 1 rgotabletta)
EU/2/21/271/006 (112,5 mg lotilaner + 4,22 mg milbemicin-oxim; 3 ragotabletta)
EU/2/21/271/007 (112,5 mg lotilaner + 4,22 mg milbemicin-oxim; 6 ragotabletta)
EU/2/21/271/008 (112,5 mg lotilaner + 4,22 mg milbemicin-oxim; 18 ragotabletta)
EU/2/21/271/009 (225 mg lotilaner + 8,44 mg milbemicin-oxim; 1 ragétabletta)
EU/2/21/271/010 (225 mg lotilaner + 8,44 mg milbemicin-oxim; 3 ragétabletta)
EU/2/21/271/011 (225 mg lotilaner + 8,44 mg milbemicin-oxim; 6 ragotabletta)
EU/2/21/271/012 (225 mg lotilaner + 8,44 mg milbemicin-oxim; 18 ragodtabletta)
EU/2/21/271/013 (450 mg lotilaner + 16,88 mg milbemicin-oxim; 1 rago6tabletta)
EU/2/21/271/014 (450 mg lotilaner + 16,88 mg milbemicin-oxim; 3 ragotabletta)
EU/2/21/271/015 (450 mg lotilaner + 16,88 mg milbemicin-oxim; 6 ragétabletta)
EU/2/21/271/016 (450 mg lotilaner + 16,88 mg milbemicin-oxim; 18 ragétabletta)
EU/2/21/271/017 (900 mg lotilaner + 33,75 mg milbemicin-oxim; 1 ragotabletta)
EU/2/21/271/018 (900 mg lotilaner + 33,75 mg milbemicin-oxim; 3 ragétabletta)
EU/2/21/271/019 (900 mg lotilaner + 33,75 mg milbemicin-oxim; 6 rago6tabletta)
EU/2/21/271/020 (900 mg lotilaner + 33,75 mg milbemicin-oxim; 18 ragétabletta)

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Credelio Plus

¢ U

‘2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

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

3.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éeéé}
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B, HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgybgyéaszati készitmény neve

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

2. Osszetétel

Minden ragétabletta tartalmaz:

Hatéanyagok: Lotilaner Milbemicin-oxim
Kutyék (1,4-2,8 kg) 56,25 mg 2,11 mg

Kutyak (> 2,8-5,5 kg) 112,5mg 4,22 mg

Kutyak (> 5,5-11 kg) 225 mg 8,44 mg

Kutyak (> 11-22 kg) 450 mg 16,88 mg

Kutyak (> 22-45 kg) 900 mg 33,75 mg

Fehér vagy bézs szinii, kerek, mindkét oldalan domboru ragotabletta, barnas foltokkal és metszett
¢élekkel, a tabletta egyik oldalan mélynyomasu "I" betiivel
3.  Célallat fajok

Kutya.

‘al

4. Terapias javallatok

Kevert kullancs-, bolha-, atka-, gyomor-bélrendszeri fonalfereg-, szivféreg- és/vagy
tiildéféreg-fert6zottségben szenvedd, vagy ezek kockazatanak kitett kutyakon tortén6 alkalmazasra.

Ennek az allatgydgyaszati készitménynek a hasznalata kizarélag akkor javallott, ha a
kullancsok/bolhéak/atkak és a gyomor-bélrendszeri fonalférgek elleni kezelés vagy a
kullancsok/bolhak/atkak elleni kezelés €s a szivférgesség/angiostrongylosis megeldzése egyidejiileg
sziikséges.

Ektoparazitak
Kutyak esetében a kullancs- (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus és I.

hexagonus), valamint bolhafertézések (Ctenocephalides felis és C. canis) kezelésére.

Az allatgyogyaszati készitmény azonnali és tartos 6l6hatassal bir 1 hdnapon keresztil bolhék és
kullancsok esetében.

Az allatgyogyaszati készitmény a bolhacsipés okozta allergias borgyulladas (flea allergy dermatitis -
FAD) elleni kezelési stratégia részeként hasznalhatd.

A Dermacentor reticulatus altal atvitt Babesia canis canis fert6zés kockazatanak csokkentésére egy
hoénapig. A hatas kdzvetett az allatgyogyaszati készitmény vektorral szembeni hatasa miatt.
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A Demodex canis altal okozott demodikozis kezelésére.
Riihtsség kezelésére (Sarcoptes scabiei var. canis).

Gyomor-bélrendszeri fonalférgek

Gyomor-bélrendszeri fonalféreg-fertdzések kezelésére a kovetkez6 fajok esetében: kamposfeji féreg
(L4, kifejletlen felnott (L5) és kifejlett Ancylostoma caninum), orsoférgek (L4, kifejletlen felndtt (LS)
és kifejlett Toxocara canis, illetve kifejlett Toxascaris leonina), valamint ostorféreg (kifejlett Trichuris
vulpis).

Szivféreg
Szivférgesség (Dirofilaria immitis) megel6zése.

Tiid6féreg
Havi rendszerességgel alkalmazva az angiostrongylosis megel6zésére a kifejletlen felnott (L5) és
felnott Angiostrongylus vasorummal (tiid6féreg) valo fertézottség szintjének a csokkentése altal.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

6. Kulonleges figyelmeztetések

Kildnleges figyelmeztetések:

Figyelembe kell venni annak lehet6ségét, hogy az ugyanabban a haztartasban €16 mas allatok
kullancsokkal, bolhakkal, atkakkal, gyomor-bélrendszeri fonalférgekkel, szivférgekkel és/vagy
tildoférgekkel vald tjrafert6zodés forrasai lehetnek, és ezeket sziikség szerint megfeleld készitménnyel
kell kezelni.

A készitményt ektoparazitak (kullancsok, bolhak vagy atkak) és endoparazitdk (gyomor-bélrendszeri
fonalférgek és/vagy szivférgesseg/tiidoférgesség megeldzésére) kevert fertézésben szenvedd vagy
ezek kockazatanak kitett kutyaknal kell alkalmazni. A kiils6 és bels6 parazitak altali egytittes fert6zés
kockazatanak hianyaban sziik spektrumu készitményt kell hasznalni.

A bolhéknak és a kullancsoknak meg kell tapadniuk a gazdaéllaton és el kell kezdeniiik a tplalkozast,
hogy a hatéanyaggal érintkezésbe keriilhessenek, ezért a kullancs/bolha &ltal kozvetitett betegségek
atvitelének a kockazata nem zarhato ki. Konkrétan, mivel a D. reticulatus elleni atka6ld hatas
kialakulasa akar 48 orét is igénybe vehet, a B. canis canis atvitele az els6 48 draban nem zarhato ki.

A gyomor-bélrendszeri fonalféreg-fert6zések kezelésekor a kezeld allatorvosnak kell értékelnie az
ismételt kezelés sziikségességét és gyakorisagat, valamint azt, hogy egy vagy tobb hatéanyagot
tartalmazd készitményre van-e sziikség.

A makrociklikus laktonok hatékonysaganak fenntartasa a Dirofilaria immitis okozta fertézések
megeldzése szempontjabol kritikus fontossagu, ezért a rezisztencia kialakulas kockézatanak
csokkentése érdekében ajanlatos a kutyakat ellendrizni mind a kering6 antigének, mind a vér
mikrofilariak tekintetében, minden egyes szivféregszezon kezdetén, a havi megel6z6 kezelések
megkezdése el6tt. A készitmény nem hatasos a kifejlett D. immitis ellen és nem javallott a
mikrofilariak eltavolitasara.

A parazitaellenes szerek sziikségtelen hasznélata vagy az SPC-ben megadott utasitasoktol eltérd

hasznalat ndvelheti a rezisztenciahoz vezetd szelekcids nyomast, és csokkent hatékonysaghoz
vezethet.
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A készitmény hasznalatara vonatkozd dontésnek a parazita faj és a parazitaterhelés, illetve a
fert6z6dés kockazatanak a jarvanytani jellemzok alapjan torténd megerdsitésén kell alapulnia minden
egyes allat esetében.

Kildnleges 6vintézkedések a célallatfajokon valo biztonsagos alkalmazashoz:

A biztonsagossagra és hatasossagra vonatkozé dsszes adat legalabb 8 hetes és legalabb 1,4 kg
testtomegii kutyakolykokt6l szarmazik. A 8 hetesnél fiatalabb vagy 1,4 kg alatti testtomegii kutyak
kezelését a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésre kell alapozni.

A nem funkcionalis P-glikoproteinnel rendelkezd MDR1 mutéciéval () diagnosztizalt kutyak
csoportja esetén, ahova a skot juhaszkutyak és rokon kutyafajtak tartozhatnak, a javasolt adagot
szigoruan be kell tartani.

Az els6 alkalmazas el6tt a sziviérgesség szempontjabol endémisas teriileteken €16 vagy ilyen teriileten
jart kutyakat tesztelni kell, hogy fennall-e naluk a szivféregfert6zottség. Az allatorvos dont arrol, hogy
a fert6zott kutyat kell-e adulticid készitménnyel kezelni a kifejlett szivférgek elpusztitasa érdekében.

A nagyszamu kering6é mikrofilariaval rendelkez6 kutyaknak nem ajanlott milbemicin-oximot
tartalmazé készitmények (mint ez a termék) adasa az elpusztult vagy haldokl6é mikrofilariakbol
felszabadul6 fehérjékkel kapcsolatos tulérzékenységi reakciok elkertlése érdekében.

Az éllatok kezelését végz0d személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Véletlen lenyelés esetén a készitmény gyomor-bélrendszeri zavarokat okozhat. A gyermekek
hozzaférését megakadalyozandd, a ragotablettakat a felhasznalasig buborékcsomagolasban, a
buborékcsomagolasokat pedig a kiilsé kartondobozban kell tartani ugy, hogy a gyermekek ne érhessék
el.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

A tablettak alkalmazasa utan kezet kell mosni.

Vemhesséq és laktacio:

Az allatgy6gyéaszati készitmény biztonsadgossadga nem igazolt vemhesség és laktacio idején.

A laborat6riumi vizsgalatok patkanyok esetében nem igazoltak teratogén hatasokat.. Kizarolag a
kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

Termeékenyséq:
Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat tenyészkutyak esetében nem igazoltak.

A patkényokon végzett laboratériumi vizsgalatok nem igazoltak a himek és néstények reprodukcids
képességére gyakorolt karos hatést. Kizarolag a kezelést végz0 allatorvos altal elvégzett
elény/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

Gydbgyszerkolcsdnhatas és egyeéb interakciok:

A lotilanerr6l és a milbemicin-oximrol kimutattak, hogy a P-glikoprotein (P-gp) egy szubsztratjat
képezik, ezért kdlcsonhatasba Iéphetnek mas P-gp szubsztratokkal (pl. digoxin, doxorubicin) vagy mas
makrociklikus laktonokkal. Ezért az egyéb P-gp szubsztratokkal torténd egyidejii kezelés fokozott
toxicitashoz vezethet.

Tuladagolés:
Az ebben a hasznélati utasitasban a Mellékhatasok pontban felsoroltakon kivil nem figyeltek meg

nemkivanatos reakciokat kdlyokkutyaknal (a 8-9 hetes kortol kezddd6en) a maximalis ajanlott

dozis 1-5 napon keresztiil torténé (egymast kovetd napi adagolas) legfeljebb 5-sz6rdsének alkalmazésa
utén havonta, 9 alkalommal; vagy feln6tt kutyaknal (11 hdnapos kort6l) a maximalis ajanlott adag
legfeljebb 5-sz0rdsének beadasa utadn 1-5 napon at (egymast kovetd napi adagolas)

havonta, 7 alkalommal; vagy felndtt kutyaknal (koriilbeliil 12 honapos korban) a maximalisan ajanlott
dozis legfeljebb 6-szorosanak megfelelé dozis bolus formajaban torténd egyszeri alkalmazasa utan.
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A javasolt maximalis adag 6tszorosének beadasat kovetéen a nem funkcionalis P-glikoproteinnel
rendelkezé MDR1 mutécidt () mutato kutyaknal atmeneti depresszid, ataxia, remegés, midriazis
és/vagy tulzott nyalképzddés volt megfigyelhetd.

7. Mellékhatasok

Kutya.

Nem gyakori Viselkedési zavar 2

Hasmenés 2, Hanyas 2

Izomremegés 2

Pruritus (viszketés) 2

Anorexia (étvagytalansag)?, Letargia 2

(1 000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-ndl jelentkezik):

Nagyon ritka Ataxia (koordinacios zavarok)?, Gorcsroham 2, Izomremegés
3

(10 000 kezelt allatbdl kevesebb mint
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

L A viselkedés megvaltozasa.
2 Altalaban, 6nkorlatozé és rovid iddtartamal.
$Ezek a tiinetek rendszerint kezelés nélkiil megsziinnek.

Fontos a mellékhatdsok bejelentése. Ez lehetévé teszi a készitmény biztonsdgossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznélati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhatd
elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztul: {nemzeti rendszer részletei}

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja
Széajon at torténd alkalmazasra.

Az éllatgyogyaszati készitményt a kdvetkezo tablazatnak megfeleléen kell beadni a 20-41 mg
lotilaner/ttkg és 0,75-1,53 mg milbemicin-oxim/ttkg dozis biztositasa érdekében.

A kutya Hataserésség és a beadandd Credelio Plus ragotablettak szama
testtomege
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 A tablettak megfeleld kombinacidja

A > 45 kg testtomegl allatoknal a rendelkezésre allo hataserdsségek megfeleld kombinacidjat kell
alkalmazni az ajanlott 20-41 mg lotilaner/kg és 0,75-1,53 mg milbemicin-oxim/kg dézis elérése
érdekében. Az aluladagolas hatastalan hasznalatot eredményezhet, és eldsegitheti a rezisztencia
kialakulasat. A helyes adagolas biztositasa érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell
meghatarozni.

Parazitakkal valo fert6zottség/fertdzés esetén az ismételt kezelés(ek) sziikségességét és gyakorisagat
szakmai tanacsadas alapjan kell megallapitani, és figyelembe kell venni a helyi jarvanyligyi helyzetet
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és az allat életmddjat. Ha az allatorvos megitélése szerint a kutya a készitmény ismételt alkalmazésat
igényli, minden ezt kovetd alkalmazasnal be kell tartani a két adagolas kozti egyhonapos idétartamot.

Az alkalmazéas mddija:
Az allatgyogyaszati készitmény egy izletes, raghato izesitett tabletta. A ragdtabletta(ka)t etetés kdzben
vagy etetés utan kell beadni.

9. A helyes alkalmazésra vonatkozé utmutatas

A szivféreg szempontjdbol nem endémids teriileteken é16 kutydk esetében:

Az éllatgyogyaszati készitmény a szezonalis kullancs- és/vagy bolhakezelés részeként hasznalhatd
egyidejii gyomor-bélrendszeri fonalféreg-fert6zéssel diagnosztizalt vagy e kockazatnak kitett
kutyaknal, vagy amelyeknél fennall a tiidoféreg kialakulasanak kockazata. Egyetlen kezelés is hatasos
a gyomor-bélrendszeri fonalféreg-fertézés kezelésére.

A szivféreg szempontjabdl endémias teriileteken é16 kutyak esetében:
Az allatgyogyaszati készitménnyel torténd kezelés elétt fontolora kell venni a Kildnleges
figyelmeztetések szakaszban foglalt tanacsokat.

A szivférgesség megeldzése, valamint a kullancsokkal és/vagy bolhakkal valo fertézottség egyidejii
kezelése érdekében az allatgyogydszati készitményt szabalyos, havi id6kozonként kell adni az év azon
idészakaban, amikor szinyogok, kullancsok és/vagy bolhak jelenléte tapasztalhato. Az
allatgyogyaszati készitmény els6é dozisa a szunyogoknak torténd elsé lehetséges expozicio utan, de
legfeljebb egy honappal az expozicié utan adhat6 be.

Ha az allatgyogyaszati készitményt egy masik szivférgesség-megelézé készitmény potlasara
hasznaljak, akkor a készitmény elsé dozisat a korabbi gyogyszer utolsoé dozisanak az alkalmazasatol
szamitott egy honapon belil kell beadni.

A szivféreg szempontjabol endémiés régioba utazé kutyak gydgyszerezését az oda torténd
megérkezésiiket kovetd egy honapon beliil kell elkezdeni.

A szivférgességet megel6z0 kezelést havi rendszerességgel kell folytatni, hogy az utols6 dozist a kutya
akkor kapja, amikor a régiét méar egy hénapja elhagyta.

Tidoféreg:

Endémiés terlleteken az allatgyogyéaszati készitmény havi alkalmazésa cstkkenti a kifejletlen (L5) és
kifejlett Angiostrongylus vasorum fert6zes szintjét a szivben és a tiidében. Javasolt, hogy a
tiidoférgesség megel6zése a csigaknak és meztelen csigaknak valo utolso kitettség utan

legalabb 1 honapig folytatddjon.

Forduljon allatorvoshoz annak megallapitasa tekintetében, hogy mikor optimalis elkezdeni a kezelést
ezzel az allatgydgyaszati készitmennyel.

A Demodex canis altal okozott demodikoézis kezelésére:

Két egymast kdvetd honapban alkalmazott havi egyszeri kezelés megfeleléen hatékony és a klinikai
tiinetek jelentds javulasat eredményezi. A kezelést addig kell folytatni, amig a bérkaparék vizsgalata
legalabb két egymast kovetd honapban negativ nem lesz. A stlyos esetek hosszabb, havonként adott
kezelést igényelhetnek. Mivel a demodikdzis multifaktorialis betegség, javasolt a hattérbetegségek
megfeleld kezelése is.

Ruhodsség kezelésére (korokozo: Sarcoptes scabiei var. canis):
A készitmény havonkénti beadasa két egymast kovetd honapban. A készitmény tovabbi havi beadasa
szukséges lehet a klinikai vizsgalat és a bérkaparékok alapjan.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6
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Nem értelmezhetd.

11. Kuldnleges tarolasi dvintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni.

Az eredeti csomagolasban tarolandé.

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiil6nleges tarolasi kdriilményeket nem igényel.

Ezt az &llatgyogyészati készitményt csak a dobozon és a buborékcsomagoldson az Exp. utan
feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara
vonatkozik.

12, Az artalmatlanna tételre vonatkozo kilénleges dvintézkedések

A gybgyszerek nem kerlilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési el6irasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
koérnyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvosat vagy gyogyszerészét, hogy milyen moédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket.

13. Az allatgyogyészati készitmények besorolasa

Kizéardlag allatorvosi vényre kiadhaté allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
EU/2/21/271/001-020

Aluminium/aluminium buborékcsomagolasok kiilsé kartondobozba csomagolva.
Kiszerelési egységek: 1, 3, 6 vagy 18 tabletta.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legut6bbi felllvizsgalatanak datuma
{EEEE. HH.}

Errél az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhet6 el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok
bejelentése céljabdl:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Németorszag
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Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 33000338
PV.BEL @elancoah.com

Peny6auka 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

EM\Gda
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

Kvzpog
TnA: +386 82880096
PV.CYP@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

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




Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +372 8840390 Tel: +44 3308221732
PV.LVA@elancoah.com PV. XXI@elancoah.com

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd:
Elanco France S.A.S. 26 Rue de la Chapelle, 68330 Huningue,Franciaorszag
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