BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Credelio 56 mg, tuggtabletter, for hund (1,3-2,5 kg)
Credelio 112 mg, tuggtabletter, for hund (> 2,5-5,5 kg)
Credelio 225 mg, tuggtabletter, fér hund (> 5,511 kg)
Credelio 450 mg, tuggtabletter, for hund (> 11-22 kg)
Credelio 900 mg, tuggtabletter, for hund (> 2245 kg)

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

AKtiv substans:
En tuggtablett innehaller:

Credelio tuggtabletter lotilaner (lotilanerum) (mg)
for hund (1,3-2,5 kg) 56,25
for hund (> 2,5-5,5 kg) 112,5
for hund (> 5,5-11 kg) 225
for hund (> 11-22 kg) 450
for hund (> 2245 kg) 900
Hjalpamnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen och
andra bestiandsdelar

Cellulosa, 1 pulverform

Laktosmonohydrat
Mikrokristallin cellulosa med kiseldioxid

Kottsmak, torkad

Krospovidon
Povidon K30

Natriumlaurilsulfat

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Magnesiumstearat

Vita till beige runda tuggtabletter med brunaktiga prickar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling av lopp- och fastingangrepp hos hund.



Lakemedlet har en omedelbar och varaktig dodande effekt under 1 manads tid pa loppor
(Ctenocephalides felis och C. canis) och fastingar (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus,
1 hexagonus och Dermacentor reticulatus).

Loppor och fastingar maste sitta sig fast pa varddjuret och borja suga blod for att exponeras for den
aktiva substansen.

Likemedlet kan anvindas som en del av en behandlingsstrategi mot allergisk dermatit orsakad av
loppor (flea allergy dermatitis, FAD).

For behandling av demodikos (orsakad av Demodex canis).

3.3 Kontraindikationer

Anviand inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.
3.4 Sirskilda varningar

Parasiterna maste borja suga blod fran varddjuret for att exponeras for lotilaner. Darfor kan risken for
Overforing av parasitburna sjukdomar inte helt uteslutas.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

All data avseende sdkerhet och effekt har fatts fran hundar och valpar som dr minst 8 veckor gamla
och viger minst 1,3 kg. Anvindning av detta lidkemedel till valpar som &r yngre &n 8 veckor eller
viager mindre dn 1,3 kg ska ske baserat pa ansvarig veterinérs nytta/riskbedomning.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:
Tvitta hinderna efter hantering av ldkemedlet.
Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Djurslag: Hund

Mycket séllsynta Diarré!?, Blodig diarré!, Krikning'?;
(férre &n 1 av 10 000 behandlade Aptitldshet'?, Letargi?, Polydipsi'%;
djur, enstaka rapporterade héndelser

inkluderade): Ataxi®, Kramper®, Darrningar’;

Pruritus'?;

Oldmplig urinering', Polyuri"?, Urininkontinens'-

! Milt och dvergaende
2 Vanligen dvergdende utan behandling
3 Oftast dvergdende



Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretriddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se dven i slutet av bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Sdkerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under dréktighet, laktation eller hos hundar avsedda
for avel.

Driktighet och laktation:

Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedomning.

Laboratoriestudier pa ratta har inte gett nagra beldgg for teratogena effekter eller andra biverkningar
pa reproduktionsférmagan hos hanar och honor.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Inga kénda.

Under kliniska studier observerades inga interaktioner mellan Credelio tuggtabletter och rutinméassigt
anvénda veterindrmedicinska ldkemedel.

3.9 Administreringsvigar och dosering

For oral anvdndning.

Likemedlet ska administreras enligt foljande tabell for att sikerstélla en dos pa 20—43 mg lotilaner/kg
kroppsvikt.

Hundens vikt Styrka och antal tabletter som ska administreras
(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 Lamplig kombination av tabletter

Anvind lamplig kombination av tillgédngliga styrkor for att fi den rekommenderade dosen pa
20-43 mg/kg.

Credelio dr véilsmakande, tuggbara, smaksatta tabletter. Administrera tuggtabletten/tuggtabletterna en
géng 1 manaden i samband med eller efter utfodring.

Behandling av demodikos (orsakad av Demodex canis):

Administrering en gang i ménaden under tvé pé varandra foljande ménader ar effektiv och leder till en
mairkbar forbattring av kliniska tecken. Behandlingen ska fortséttas tills hudavskrapningar ar negativa
under tva pa varandra foljande méanatliga tillfallen. Svéra fall kan kréva langre ménatlig behandling.
Eftersom demodikos ér en sjukdom som kan ha flera orsaker, rekommenderas det att man om méjligt
ocksé behandlar eventuella bakomliggande sjukdomar pa lampligt vis.

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgiirder och motgift)



Inga biverkningar observerades efter oral administrering av 6verdoser pa upp till 5 ganger den hogsta
rekommenderade dosen (43 mg, 129 mg och 215 mg lotilaner/kg kroppsvikt) vid &tta tillfdllen med en
manads intervaller till 89 veckor gamla valpar som viagde 1,3-3,6 kg.

3.11 Siirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QP53BE04
4.2 Farmakodynamik

Lotilaner &r en ren enantiomer som tillhor isoxazolin-gruppen. Det har effekt mot loppor
(Ctenocephalides felis och Ctenocephalides canis), mot féstingarterna Dermacentor reticulatus,
Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus och Rhipicephalus sanguineus samt mot kvalstret Demodex canis.

Lotilaner &r en potent himmare av jonkanaler som regleras av gammaaminosmdrsyra (GABA) vilket
resulterar i att féstingar och loppor snabbt dor. Effekten av lotilaner paverkas inte av resistens mot
klorfoéreningar (cyklodiener, t.ex. dieldrin), fenylpyrazol (t.ex. fipronil), neonikotinoider (t.ex.
imidakloprid), formamider (t.ex. amitraz) och pyretroider (t.ex. cypermetrin).

Effekten pa loppor borjar inom 4 timmar efter att loppan har fést sig och fortsétter under 1 manad efter
administrering av lakemedlet. Loppor som fést sig pa djuret fore administrering dér inom

6 timmar.

Effekten pé féstingar borjar inom 48 timmar efter att féstingen har fést sig och fortsétter under

1 manad efter administrering av ldkemedlet. Fastingar (/. ricinus) som redan fast sig pa djuret fore
administrering dor inom 8 timmar.

Liakemedlet dodar befintliga loppor och loppor som nyligen fist sig pa hunden innan de hinner lagga
dgg. Lakemedlet bryter dirmed loppans livscykel och forhindrar att miljon kontamineras av loppor pa
de stéllen hunden ror sig.

4.3 Farmakokinetik

Lotilaner absorberas snabbt efter oral administrering och den hogsta blodkoncentrationen uppnas inom
2 timmar. Foda forbéttrar absorptionen. Den terminala halveringstiden ar cirka 4 veckor. Den langa
terminala halveringstiden ger effektiva blodkoncentrationer under hela tiden mellan doseringarna.
Eliminering sker huvudsakligen med gallan och utsoéndring via njurarna sker i mindre utstrickning
(mindre dn 10 % av dosen). Lotilaner metaboliseras i liten utstridckning till mera hydrofila &mnen som
observeras i1 avforing och urin.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.



5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar

5.3 Sérskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Tabletterna ar forpackade 1 aluminium/aluminium blister forpackade i en ytterkartong. Varje
tablettstyrka finns i forpackningar om 1, 3, 6 eller 18 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsitgéirder for destruktion av ej anviint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Elanco GmbH

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/2/17/2016/001-015

EU/2/17/206/024-028

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 25/04/2017

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt 1akemedel.

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Credelio 12 mg, tuggtabletter, for katt (0,5-2,0 kg)

Credelio 48 mg, tuggtabletter, for katt (> 2,0-8,0 kg)

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

AKtiv substans:
En tuggtablett innehaller:

Credelio tuggtabletter lotilaner (lotilanerum) (mg)
for katt (0,5-2,0 kg) 12
for katt (> 2,0-8,0 kg) 48
Hjalpamnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjialpadmnen och
andra bestindsdelar

Jastpulver (smakdamne)

Mikrokristallin cellulosa med kiseldioxid

Cellulosa, 1 pulverform

Laktosmonohydrat
Povidon K30

Krospovidon

Natriumlaurilsulfat

Vanillin (smakamne)

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Magnesiumstearat

Vita till brunaktiga runda tuggtabletter med brunaktiga prickar.
3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For behandling av lopp- och féastingangrepp hos katt.

Liakemedlet har en omedelbar och varaktig dodande effekt under 1 manads tid pa loppor
(Ctenocephalides felis och C. canis) och fastingar (Ixodes ricinus).

Loppor och fastingar maste sitta sig fast pa varddjuret och borja suga blod for att exponeras for den
aktiva substansen.

Likemedlet kan anvindas som en del av en behandlingsstrategi mot allergisk dermatit orsakad av
loppor (flea allergy dermatitis, FAD).



3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid dverkénslighet mot den aktiva substansen eller mot négot av hjdlpdmnena.

3.4  Sirskilda varningar

Parasiterna maste borja suga blod fran varddjuret for att exponeras for lotilaner. Darfor kan risken for
Overforing av parasitburna sjukdomar inte helt uteslutas.

Eventuellt uppnas inte acceptabel effekt om lakemedlet inte administreras med foder eller inom

30 minuter efter utfodring.

Pé grund av otillrdckliga data for att sdkerstélla effekt mot fastingar hos unga katter, rekommenderas
inte detta ldkemedel for behandling av fastingar hos kattungar som dr 5 manader eller yngre.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Sdkerhet och effekt har studerats hos katter som 4r minst 8 veckor gamla och viger minst 0,5 kg.
Anvindning av detta ldkemedel till kattungar som dr yngre dn 8 veckor eller viger mindre 4n 0,5 kg
ska ske baserat pa ansvarig veterinars nytta/riskbeddmning.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldakemedlet till djur:

Tvitta hinderna efter hantering av ldkemedlet.
Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Djurslag: Katt

Mycket séllsynta Krikning!

(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

! Vanligen 6vergéende utan behandling

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretriddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se dven i slutet av bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Sdkerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under dréktighet eller laktation.

Driktighet och laktation:

Anvind endast i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedéomning.



Laboratoriestudier pa ratta har inte gett ndgra belagg for teratogena effekter eller andra biverkningar
pa reproduktionsférmagan hos hanar och honor.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Inga kédnda.

Under kliniska studier observerades inga interaktioner mellan Credelio tuggtabletter och rutinméssigt
anvinda veterindrmedicinska lakemedel.

3.9 Administreringsvigar och dosering

For oral anvdndning.

Det smaksatta lidkemedlet ska administreras enligt f6ljande tabell for att sdkerstilla en engangsdos pa 6
till 24 mg lotilaner/kg kroppsvikt.

Kattens vikt | Styrka och antal tabletter som ska administreras
(kg) Credelio 12 mg Credelio 48 mg

0,5-2,0 1

>2,0-8,0 1

>80 Lamplig kombination av tabletter

Anvind lamplig kombination av tillgdngliga styrkor for katter som véger 6ver 8 kg for att fa den
rekommenderade dosen pa 6-24 mg/kg.

Administrera likemedlet med foder eller inom 30 minuter efter utfodring.

For optimal kontroll av fastingar- och loppangrepp ska likemedlet ges manadsvis under hela
fasting/loppsdsongen baserat pa lokal epidemiologisk situation.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgéirder och motgift)

Inga biverkningar observerades efter oral administrering av doser pa 6ver 5 ganger den hogsta

rekommenderade dosen (130 mg lotilaner/kg kroppsvikt) vid atta tillfillen med en ménads intervaller

till 8 veckor gamla kattungar som vigde 0,5 kg.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begriansa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QP53BE04
4.2 Farmakodynamik

Lotilaner &r en ren enantiomer som tillhor isoxazolin-gruppen. Det har effekt mot loppor
(Ctenocephalides felis och Ctenocephalides canis) och fastingar (Ixodes ricinus).



Lotilaner &r en potent himmare av jonkanaler som regleras av gammaaminosmdrsyra (GABA) vilket
resulterar i att fastingar och loppor snabbt dor. I in vitro-studier paverkades inte effekten av lotilaner
mot vissa artropodarter av resistens mot klorféreningar (cyklodiener, t.ex. dieldrin), fenylpyrazol (t.ex.
fipronil), neonikotinoider (t.ex. imidakloprid), formamider (t.ex. amitraz) och pyretroider (t.ex.
cypermetrin).

Effekten pé loppor borjar inom 12 timmar efter att loppan har fést sig och fortsétter under 1 manad
efter administrering av ldkemedlet. Loppor som fést sig pa djuret fore administrering doér inom

8 timmar.

Effekten pé fastingar borjar inom 24 timmar efter att fastingen har fast sig och fortsétter under

1 manad efter administrering av 1ikemedlet. Féstingar som redan fast sig pa djuret fore administrering
dor inom 18 timmar.

Det veterindrmedicinska lakemedlet dodar befintliga loppor och loppor som nyligen fést sig pa katten
innan de hinner ligga dgg. Likemedlet bryter ddrmed loppans livscykel och forhindrar att miljon
kontamineras av loppor pé de stéllen katten ror sig.

4.3 Farmakokinetik

Lotilaner absorberas snabbt efter oral administrering och maximal blodkoncentration uppnas efter 4
timmar. Lotilaner dr ungefar 10 gdnger mer biotillgéngligt nér det administreras tillsammans med
foder. Den terminala halveringstiden &r cirka 4 veckor (harmoniserat medelvirde). Den terminala
halveringstiden ger effektiva blodkoncentrationer under hela tiden mellan doseringarna.

Eliminering sker huvudsakligen med gallan och utsdndring via njurarna sker i mindre utstrickning
(mindre dn 10 % av dosen). Lotilaner metaboliseras i liten utstrackning till mera hydrofila &mnen som
observeras i avforing och urin.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Haéllbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Tabletterna ar forpackade i aluminium/aluminium blister forpackade i en ytterkartong. Varje
tablettstyrka finns i forpackningar om 1, 3, 6 eller 18 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
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Anviand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Elanco GmbH

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/17/206/016-023

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 25/04/2017

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{(DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt 1akemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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BILAGA 11

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG (HUND)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

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

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

56 mg lotilaner

112 mg lotilaner
225 mg lotilaner
450 mg lotilaner
900 mg lotilaner

3. FORPACKNINGSSTORLEK

1 tablett

3 tabletter
6 tabletter
18 tabletter

4. DJURSLAG

Hund

| 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Ges via munnen.
Ges 1 samband med eller efter utfodring.

| 7. KARENSTIDER

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}
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‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

| 10. TEXTEN ”"LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Elanco GmbH

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/17/206/001 (56 mg lotilaner; 1 tuggtablett)
EU/2/17/206/002 (56 mg lotilaner; 3 tuggtabletter)
EU/2/17/206/003 (56 mg lotilaner; 6 tuggtabletter)
EU/2/17/206/024 (56 mg lotilaner; 18 tuggtabletter)
EU/2/17/206/004 (112 mg lotilaner; 1 tuggtablett)
EU/2/17/206/005 (112 mg lotilaner; 3 tuggtabletter)
EU/2/17/206/006 (112 mg lotilaner; 6 tuggtabletter)
EU/2/17/206/025 (112 mg lotilaner; 18 tuggtabletter)
EU/2/17/206/007 (225 mg lotilaner; 1 tuggtablett)
EU/2/17/206/008 (225 mg lotilaner; 3 tuggtabletter)
EU/2/17/206/009 (225 mg lotilaner; 6 tuggtabletter)
EU/2/17/206/026 (225 mg lotilaner; 18 tuggtabletter)
EU/2/17/206/010 (450 mg lotilaner; 1 tuggtablett)
EU/2/17/206/011 (450 mg lotilaner; 3 tuggtabletter)
EU/2/17/206/012 (450 mg lotilaner; 6 tuggtabletter)
EU/2/17/206/027 (450 mg lotilaner; 18 tuggtabletter)
EU/2/17/206/013 (900 mg lotilaner; 1 tuggtablett)
EU/2/17/206/014 (900 mg lotilaner; 3 tuggtabletter)
EU/2/17/206/015 (900 mg lotilaner; 6 tuggtabletter)
EU/2/17/206/028 (900 mg lotilaner; 18 tuggtabletter)

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG (KATT)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Credelio 12 mg, tuggtabletter, for katt (0,5-2,0 kg)
Credelio 48 mg, tuggtabletter, for katt (> 2,0-8,0 kg)

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

12 mg lotilaner
48 mg lotilaner

3. FORPACKNINGSSTORLEK

1 tablett

3 tabletter
6 tabletter
18 tabletter

4. DJURSLAG

Katt

‘ 5. INDIKATIONER

| 6.  ADMINISTRERINGSVAGAR

Ges via munnen.
Administreras 1 samband med foder eller inom 30 minuter efter utfodring.

| 7. KARENSTIDER

| 8.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

‘ 10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”
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Lés bipacksedeln fore anviandning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Elanco GmbH

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/17/206/016 (12 mg lotilaner; 1 tuggtablett)
EU/2/17/206/017 (12 mg lotilaner; 3 tuggtabletter)
EU/2/17/206/018 (12 mg lotilaner; 6 tuggtabletter)
EU/2/17/206/022 (12 mg lotilaner; 18 tuggtabletter)
EU/2/17/206/019 (48 mg lotilaner; 1 tuggtablett)
EU/2/17/206/020 (48 mg lotilaner; 3 tuggtabletter)
EU/2/17/206/021 (48 mg lotilaner; 6 tuggtabletter)
EU/2/17/206/023 (48 mg lotilaner; 18 tuggtabletter)

15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

BLISTER (HUND)

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Credelio

tad

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

56 mg lotilaner

112 mg lotilaner
225 mg lotilaner
450 mg lotilaner
900 mg lotilaner

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

|4 UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

BLISTER (KATT)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Credelio

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

12 mg lotilaner
48 mg lotilaner

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aada}
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Credelio 56 mg, tuggtabletter, for hund (1,3-2,5 kg)
Credelio 112 mg, tuggtabletter, for hund (> 2,5-5,5 kg)
Credelio 225 mg, tuggtabletter, for hund (> 5,511 kg)
Credelio 450 mg, tuggtabletter, for hund (> 11-22 kg)
Credelio 900 mg, tuggtabletter, for hund (> 2245 kg)

2. Sammansiittning

En tuggtablett innehaller:

Credelio tuggtabletter lotilaner (mg)
for hund (1,3-2,5 kg) 56,25

for hund (> 2,5-5,5 kg) 112,5

for hund (> 5,5-11 kg) 225

for hund (> 11-22 kg) 450

for hund (> 2245 kg) 900

Vita till beige runda tuggtabletter med brunaktiga prickar.

3. Djurslag

Hund

4. Anvindningsomraden

Behandling av lopp- och féstingangrepp hos hund.

Lakemedlet har en omedelbar och varaktig dédande effekt under 1 manads tid pa loppor
(Ctenocephalides felis och C. canis) och fastingar (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus,

1. hexagonus och Dermacentor reticulatus).

Loppor och fastingar maste sétta sig fast pa viarddjuret och borja suga blod for att utséttas for den
aktiva substansen.

Léakemedlet kan anvéndas som en del av en behandlingsstrategi mot allergisk hudinflammation
orsakad av loppor (Flea Allergy Dermatitis, FAD).

Behandling av demodikos (orsakad av Demodex canis).

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid dverkénslighet mot den aktiva substansen eller mot négot av hjdlpdmnena.

6. Sérskilda varningar

Sérskilda varningar:
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Parasiterna maste borja suga blod fran varddjuret for att utséttas for lotilaner. Darfor kan risken for
overforing av parasitburna sjukdomar inte helt uteslutas.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvdndning hos det avsedda djurslaget:

All data avseende sdkerhet och effekt har fatts fran hundar och valpar som dr minst 8 veckor gamla
och viger minst 1,3 kg. Anviandning av detta ldkemedel till valpar som &r yngre &n 8 veckor eller
viager mindre dn 1,3 kg ska ske baserat pa ansvarig veterinérs nytta/riskbedomning.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger lakemedlet till djur:
Tvitta hdnderna efter hantering av ldkemedlet.
Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Driktighet och digivning:

Laboratoriestudier pa ratta har inte gett beldgg for fosterskadande effekter.

Sakerheten av detta 1ikemedel har inte faststillts under dréktighet eller digivning. Anvind endast i
enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.

Fertilitet:

Laboratoriestudier pa ratta har inte gett beldgg for skadliga effekter pa reproduktionsférmagan hos
hanar och honor.

Sdkerheten av detta likemedel har inte faststillts hos hundar avsedda for avel. Anvind endast i
enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.

Interaktioner med andra lakemedel och Gvriga interaktioner:
Ingen kénd paverkan pa eller av andra lakemedel. Under kliniska studier sags inga interaktioner
mellan Credelio tuggtabletter och rutinmissigt anvénda veterindrmedicinska ldkemedel.

Overdosering:
Inga biverkningar observerades efter administrering via munnen av dverdoser pa upp till 5 ganger den

hogsta rekommenderade dosen (43 mg, 129 mg och 215 mg lotilaner/kg kroppsvikt) vid atta tillfallen
med en manads intervaller till 8-9 veckor gamla valpar som vagde 1,3-3,6 kg.

7/ Biverkningar

Djurslag: Hund

Mycket sdllsynta (farre dn 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héindelser
inkluderade):

Diarré'?, Blodig diarré', Krikning'?;

Aptitloshet'?, Letargi?, Polydipsi (6kad torst)'%;

Ataxi?, Kramper®, Darrningar?;

Pruritus (klada)'?;

Olimplig urinering!, Polyuri (6kad urinering)"?, Urininkontinens'~

' Milt och dvergaende
2 Vanligen dvergdende utan behandling
3 Oftast dvergdende

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att ldkemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forsédljning genom att anvinda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system}.
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8. Dosering for varje djurslag, administreringsséitt och administreringsvig(ar)
Ges via munnen.

Likemedlet ska ges enligt foljande tabell for att sdkerstélla en dos pa 20—43 mg lotilaner/kg
kroppsvikt.

Hundens vikt Styrka och antal tabletter som ska ges
(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 Lamplig kombination av tabletter

Anvind lamplig kombination av tillgéngliga styrkor for att f& den rekommenderade dosen pa
20-43 mg/kg.

Behandling av demodikos (orsakad av Demodex canis):

Administrering en gang i ménaden under tvé pé varandra foljande ménader ar effektiv och leder till en
mirkbar forbattring av kliniska tecken. Behandlingen ska fortséttas tills hudavskrapningar ar negativa
under tva pa varandra foljande ménatliga tillfallen. Svéra fall kan kréva langre ménatlig behandling.
Eftersom demodikos &r en sjukdom som kan ha flera orsaker, rekommenderas det att man om mdjligt
ocksa behandlar eventuella bakomliggande sjukdomar pé lampligt vis.

9. Réd om korrekt administrering

Credelio ar vialsmakande, tuggbara, smaksatta tabletter. Ge tuggtabletten/tuggtabletterna en gang i
manaden i samband med eller efter utfodring.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och blistret efter Exp.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
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Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i

enlighet med lokala bestdmmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterindr hur man gor med ldkemedel som inte ldngre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

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

Tabletterna ar forpackade i aluminium/aluminium blister férpackade i en ytterkartong. Varje

tablettstyrka finns i forpackningar om 1, 3, 6 eller 18 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum déa bipacksedeln senast indrades

(MM/AAAA}

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas

(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forséljning och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta

biverkningar:

Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Tyskland

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

Peny0auka bnarapust
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
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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



Eesti Norge

Tel: +372 8807513 TIf: +47 81503047
PV.EST@elancoah.com PV.NOR@elancoah.com
EApGoa Osterreich

TnA: +386 82880137 Tel: +43 720116570
PV.GRC@elancoah.com PV.AUT@elancoah.com
Espaiia Polska

Tel: +34 518890402 Tel.: +48 221047306
PV.ESP@elancoah.com PV.POL@elancoah.com
France Portugal

Tél: +33 975180507 Tel: +351 308801355
PV.FRA@elancoah.com PV .PRT@elancoah.com
Hrvatska Roménia

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
Kvbmpog Sverige

TnA: +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.XXI@elancoah.com

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

Elanco France S.A.S., 26 rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Frankrike

17. Ovrig information

Lotilaner &dr en ren enantiomer som tillhor isoxazolin-gruppen. Det har effekt mot loppor
(Ctenocephalides felis och Ctenocephalides canis), mot fastingarterna Dermacentor reticulatus,
Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus och Rhipicephalus sanguineus samt mot kvalstret Demodex canis.

Lotilaner &r en potent himmare av jonkanaler som regleras av gammaaminosmdrsyra (GABA) vilket
resulterar i att fastingar och loppor snabbt dor. Effekten av lotilaner paverkades inte av resistens mot
klorforeningar (cyklodiener, t.ex. dieldrin), fenylpyrazol (t.ex. fipronil), neonikotinoider (t.ex.
imidakloprid), formamider (t.ex. amitraz) och pyretroider (t.ex. cypermetrin).
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Effekten pa loppor borjar inom 4 timmar efter att loppan har fast sig och fortsdtter under 1 manad efter
administrering av ldkemedlet. Loppor som fast sig pé djuret fore administrering dér inom
6 timmar.

Effekten pa fastingar borjar inom 48 timmar efter att fastingen har fést sig och fortsétter under
1 manad efter administrering av ldkemedlet. Féstingar (/. ricinus) som redan fast sig pa djuret fore
administrering dor inom 8 timmar.

Lékemedlet dodar befintliga loppor och loppor som nyligen fést sig pa hunden innan de hinner ldgga

dgg. Liakemedlet bryter ddrmed loppans livscykel och forhindrar att miljon kontamineras av loppor pa
de stéllen hunden ror sig.
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BIPACKSEDEL

1. Det veterinirmedicinska liikemedlets namn
Credelio 12 mg, tuggtabletter, for katt (0,5-2,0 kg)
Credelio 48 mg, tuggtabletter, for katt (> 2,0-8,0 kg)
2. Sammansiittning

En tuggtablett innehaller:

Credelio tuggtabletter lotilaner (mg)
for katt (0,5-2,0 kg) 12
for katt (> 2,0-8,0 kg) 48

Vita till brunaktiga runda tuggtabletter med brunaktiga prickar.

3. Djurslag

Katt

4. Anvindningsomraden
For behandling av lopp- och féastingangrepp hos katt.

Lakemedlet har en omedelbar och varaktig dodande effekt under 1 manads tid pé loppor
(Ctenocephalides felis och C. canis) och fastingar (Ixodes ricinus).

Loppor och fastingar maste sitta sig fast pa varddjuret och borja suga blod for att utséttas for den
aktiva substansen.

Likemedlet kan anvindas som en del av en behandlingsstrategi mot allergisk hudinflammation
orsakad av loppor (Flea Allergy Dermatitis, FAD).

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid dverkénslighet mot den aktiva substansen eller mot négot av hjdlpdmnena.

6. Sérskilda varningar

Sérskilda varningar:

Parasiterna méste borja suga blod fran vérddjuret for att utséttas for lotilaner. Dérfor kan risken for
overforing av parasitburna sjukdomar inte helt uteslutas.

Acceptabel effekt kanske inte uppnas om likemedlet inte ges med foder eller inom 30 minuter efter
utfodring.

Pé grund av otillrdckliga data for att stodja effekt mot fastingar hos unga katter rekommenderas inte
detta lakemedel for behandling av féstingar hos kattungar som ar 5 ménader eller yngre.
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Sérskilda forsiktighetsdtgérder for sdker anvdndning hos det avsedda djurslaget:
All data avseende sdkerhet och effekt kommer frén katter och kattungar som 4r minst 8 veckor gamla

och viger minst 0,5 kg. Anvéndning av detta ldkemedel till kattungar som &r yngre 4n 8 veckor eller
véager mindre &n 0,5 kg ska ske baserat pd ansvarig veterinérs nytta/riskbeddmning.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for personer som ger likemedlet till djur:
Tvitta hinderna efter hantering av ldkemedlet.
Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Driéktighet och digivning:
Laboratoriestudier pa ratta har inte pavisat nagra fosterskadande effekter.

Sdkerheten av detta lakemedel har inte faststéllts hos dréktiga och digivande katter. Anvénd endast i
enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbedémning.

Fertilitet:

Laboratoriestudier pa ratta har inte pavisat nagra skadliga effekter pa reproduktionsférmagan hos
hanar och honor.

Sakerheten av detta 1ikemedel har inte faststillts hos katter avsedda for avel. Anvind endast i enlighet
med ansvarig veterinérs nytta/riskbedémning.

Interaktioner med andra ldkemedel och dvriga interaktioner:
Ingen kénd péverkan pé eller av andra ldkemedel. Under kliniska studier sags inga interaktioner
mellan Credelio tuggtabletter och rutinméssigt anvénda veterindrmedicinska ldkemedel.

Overdosering:
Inga biverkningar observerades efter administrering via munnen av doser pd mer én 5 ganger den

hogsta rekommenderade dosfrekvensen (130 mg lotilaner/kg kroppsvikt) vid atta tillfillen med en
manads intervaller till 8 veckor gamla kattungar som vigde 0,5 kg.

7. Biverkningar

Djurslag: Katt

Mycket sdllsynta (fdrre dn 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hédndelser
inkluderade):

Krikning"

! Vanligen 6vergdende utan behandling

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att ldkemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsdljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringsséitt och administreringsvig(ar)
Ges via munnen.

Lakemedlet ska ges enligt foljande tabell for att sékerstélla en dos pa 6 till 24 mg lotilaner/kg
kroppsvikt.
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Kattens vikt Styrka och antal tabletter som ska ges
(kg) Credelio 12 mg Credelio 48 mg
0,5-2,0 1
>2,0-8,0 1
> 8,0 Lamplig kombination av tabletter

Anvind lamplig kombination av tillgéngliga styrkor for katter som véger mer &n 8 kg for att fa den
rekommenderade dosen pa 6-24 mg/kg.

9. Rad om korrekt administrering

Ge likemedlet i samband med foder eller inom 30 minuter efter utfodring.

For optimal kontroll 6ver angrepp av fastingar och loppor ska lakemedlet ges manadsvis under hela
fasting- och/eller loppsdsongen baserat pa lokal forekomst av parasiterna.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och blistret efter Exp.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestdmmelser. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterindr hur man gor med ldkemedel som inte ldngre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/17/206/016-023

Tabletterna ar forpackade i aluminium/aluminium blister forpackade i en ytterkartong. Varje
tablettstyrka finns i forpackningar om 1, 3, 6 eller 18 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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15. Datum dé bipacksedeln senast indrades

{MM/AAAA}

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas

(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande for forsédljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta

biverkningar:

Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Tyskland

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

Penyb6smka 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

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

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

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

Hrvatska
Tel: +36 18088411
PV.HRV@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



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

TnA: +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.XXI@elancoah.com

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

Elanco France S.A.S., 26 rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Frankrike

17. Ovrig information

Lotilaner dr en ren enantiomer som tillhor isoxazolin-gruppen. Det har effekt mot loppor
(Ctenocephalides felis och Ctenocephalides canis) sdvil som mot féstingar (Ixodes ricinus).

Lotilaner &r en potent himmare av jonkanaler som regleras av gammaaminosmdrsyra (GABA) vilket
resulterar i att féstingar och loppor snabbt dor. I in vitro-studier paverkades inte effekten av lotilaner
mot visa artropodarter av resistens mot klorféreningar (cyklodiener, t.ex. dieldrin), fenylpyrazol (t.ex.
fipronil), neonikotinoider (t.ex. imidakloprid), formamider (t.ex. amitraz) och pyretroider (t.ex.
cypermetrin).

Effekten pé loppor borjar inom 12 timmar efter att loppan har fést sig och fortsétter under 1 manad
efter administrering av ldkemedlet. Loppor som fést sig pa djuret fore administrering doér inom
8 timmar.

Effekten pa fastingar borjar inom 24 timmar efter att fastingen har fést sig och fortsétter under
1 ménad efter administrering av ldkemedlet. Féstingar som redan fést sig p& djuret fore administrering
dor inom 18 timmar.

Likemedlet dodar befintliga loppor och loppor som nyligen fést sig pa katten innan de hinner 14gga

dgg. Lakemedlet bryter ddrmed loppans livscykel och férhindrar att miljon kontamineras av loppor pa
de stéllen katten ror sig.
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