BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Credelio Plus 56.25 mg/2.11 mg tuggtabletter for hund (1.4-2.8 kg)
Credelio Plus 112.5 mg/4.22 mg tuggtabletter for hund (> 2.8-5.5 kg)
Credelio Plus 225 mg/8.44 mg tuggtabletter for hund (> 5.5-11 kg)
Credelio Plus 450 mg/16.88 mg tuggtabletter for hund (> 11-22 kg)
Credelio Plus 900 mg/33.75 mg tuggtabletter for hund (> 2245 kg)

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje tuggtablett innehaller:

Aktiva substanser Lotilaner Milbemycinoxim

For hund (1.4-2.8 kg) 56.25 mg 2.11 mg

For hund (>2.8-5.5kg) 112.5mg 4.22 mg

For hund (> 5.5-11kg) 225 mg 8.44 mg

For hund (> 11-22 kg) 450 mg 16.88 mg

For hund (> 2245 kg) 900 mg 33.75 mg
Hjalpamnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Cellulosa i pulverform

Laktosmonohydrat
Mikrokristallin cellulosa med kiseldioxid
Kottsmak, torkad

Krospovidon
Povidon K30

Natriumlaurilsulfat

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Magnesiumstearat

Vit till beige rund bikonvex tuggtablett med brunaktiga prickar och fasade kanter med bokstaven “I”
préglad pa ena sidan av tabletten.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For anvéndning till hundar med eller med risk for blandade infestationer/infektioner av fastingar,
loppor, kvalster, gastrointestinala nematoder, hjartmask och/eller fransk hjartmask.

Detta likemedel &r endast avsett for anvéindning nér behandling mot fastingar/loppor/kvalster och

gastrointestinala nematoder eller behandling mot féstingar/loppor/kvalster och férebyggande av
hjartmasksjukdom/angiostrongylos ar indicerat samtidigt.

Ektoparasiter



For behandling av fastingar (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus och 1.
hexagonus) och loppor (Ctenocephalides felis och C. canis) hos hund.

Detta lakemedel har en omedelbar och varaktig dodande effekt under 1 méanads tid pa fastingar och
loppor.

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

For behandling av demodikos (orsakad av Demodex canis).

Gastrointestinala nematoder

Behandling av gastrointestinala nematoder: hakmask (L4, omogen vuxen (L5) och vuxen Ancylostoma
caninum), rundmask (L4, omogen vuxen (L5) och vuxen Toxocara canis och vuxen Toxascaris
leonina) och piskmask (vuxen Trichuris vulpis).

Hjartmask
Forebyggande behandling av hjartmasksjukdom (Dirofilaria immitis).

Fransk hjartmask

Forebyggande behandling av angiostrongylos genom minskning av infektionsnivan med omogna
vuxna (L5) och vuxna stadier av Angiostrongylus vasorum (fransk hjartmask) med ménatlig
administrering.

3.3 Kontraindikationer
Anvind inte vid 6verkdnslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot av hjdlpdmnena.
3.4 Sirskilda varningar

Mojligheten att andra djur i samma hushall kan vara en kélla till &terinfektion med féstingar, loppor,
kvalster, gastrointestinala nematoder, hjartmask och/eller fransk hjartmask bor Gvervigas, och dessa
bor vid behov behandlas med ett 1dmpligt likemedel.

Lakemedlet ska anvéndas till hundar med, eller med risk for, blandinfestationer av ektoparasiter
(fastingar, loppor eller kvalster) och endoparasiter (gastrointestinala nematoder och/eller som
forebyggande av hjartmask/fransk hjértmask). D4 det inte foreligger risk for samtidig infestation av
utvértes och invirtes parasiter, bor ett lakemedel med smalt spektrum anvéndas.

Féstingar och loppor maste fésta vid vérddjuret och borja suga blod for att exponeras for den aktiva
substansen. Darfor kan risken for 6verforing av fasting-/loppburna sjukdomar inte helt uteslutas.

For behandling av infektioner med gastrointestinala nematoder bor behovet av och frekvensen av
ombehandling samt valet av behandling (monosubstans eller kombinationsprodukt) utvarderas av
forskrivande veterindr.

For forebyggande behandling av Dirofilaria immitis ar det viktigt att bibehalla effekten av
makrocykliska laktoner. For att minimera risken for resistensselektion rekommenderas det att hundar
kontrolleras for bade cirkulerande antigener och blodmikrofilarier i borjan av varje hjartmasksésong
innan manadsvis forebyggande behandling paborjas. Likemedlet ar inte effektivt mot vuxen D.
Immitis och &r inte indicerat for eliminering av mikrofilarier.

Onddig anvindning av antiparasitira ldkemedel eller anvindning som avviker frén instruktionerna i
produktresumén kan 6ka urvalstrycket for resistensutveckling och leda till minskad effekt. Beslutet om
att anvinda ldkemedlet bor baseras pa bekriftelse av parasitarten och bordan, eller pa risken for
infektion/infestation baserat pd epidemiologiska egenskaper, for varje enskilt djur.



3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

All data avseende sdkerhet och effekt har fatts fran hundar och valpar som ar minst 8 veckor gamla
och viger minst 1,4 kg. Anvéndning av detta ldkemedel till valpar som &r yngre dn 8 veckor eller
viager mindre dn 1,4 kg ska ske baserat pa ansvarig veterinars nytta/riskbedomning.

Den rekommenderade dosen bor noggrant f6ljas hos MDR 1-mutanta (') hundar med ett icke-
funktionellt P-glykoprotein, vilket kan inkludera collies och besléktade raser.

Fore forsta administrering maste hundar i omradden endemiska for hjartmask eller som har besokt
omraden endemiska for hjartmask testas for befintlig hjartmaskinfektion. Enligt veterinérens
bedomning ska infekterade hundar behandlas med en adulticid for att doda vuxna hjartmaskar.

For att undvika overkénslighetsreaktioner associerade med frisittning av proteiner fran déda eller
doende mikrofilarier reckommenderas inte administrering av likemedel som innehéller

milbemycinoxim (sdsom denna produkt) till hundar som har ett stort antal cirkulerande mikrofilarier.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Oavsiktligt intag kan orsaka gastrointestinala storningar. For att forhindra att barn kommer &t
tuggtabletterna, ska de forvaras i blisterforpackningarna fram till anvéindning och
blisterforpackningarna ska forvaras i ytterkartongen utom syn- och rackhall for barn.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lékare och visa denna information eller etiketten.

Tvitta hinderna efter hantering av tabletterna.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Hund:

Mindre vanliga Beteendeforandringar' >

(1till 10 av 1 000 behandlade djur): | Diarré?, krakning?
Muskeltremor?
Pruritus?
Anorexi* letargi®

Mycket sillsynta Ataxi®, kramper®, muskeltremor’

(farre &n 1 av 10 000 behandlade

djur, enstaka rapporterade héndelser

inkluderade):

LForindringar i beteende.
21 allménhet sjdlvbegransande och av kort varaktighet.
3Dessa symtom ér vanligen dvergdende utan behandling.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se dven avsnitt 16 i bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning
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Sékerheten av detta 1ikemedel har inte faststillts hos hundar avsedda for avel eller under driktighet
och laktation.

Driktighet och laktation:

Sakerheten av detta ldakemedel har inte faststillts under draktighet eller laktation.

Laboratoriestudier pa rattor har inte gett ndgra beldgg for teratogena effekter. Anvénd endast i enlighet
med ansvarig veterinérs nytta/riskbeddmning.

Fertilitet:

Séakerheten av detta lakemedel har inte faststillts hos hundar avsedda for avel. Laboratoriestudier pa
rattor har inte gett nagra beldgg for negativa effekter pa reproduktionsférmaga hos hanar och honor.
Anvind endast i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedéomning.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Lotilaner och milbemycinoxim har visat sig vara substrat for P-glykoprotein (P-gp) och kan dérfor
interagera med andra P-gp-substrat (t.ex. digoxin, doxorubicin) eller andra makrocykliska laktoner.
Dérfor kan samtidig behandling med andra P-gp-substrat leda till 6kad toxicitet.

3.9 Administreringsvigar och dosering

For oral anvdndning.

Likemedlet ska administreras enligt foljande tabell for att sékerstélla en dos pa 20—41 mg lotilaner/kg
kroppsvikt och 0,75-1.53 mg milbemycinoxim/kg kroppsvikt.

Hundens vikt Styrka och antal Credelio Plus tuggtabletter som ska administreras

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

1.4-2.8kg 1

>2.8-55kg 1

>5.5-11kg 1

>11-22 kg 1

>22-45 kg 1

>45 kg Lamplig kombination av tabletter

Anvind lamplig kombination av tillgédngliga styrkor for att fi den rekommenderade dosen pa 20—
41 mg lotilaner/kg och 0.75-1.53 mg milbemycinoxim/kg for djur med kroppsvikt > 45 kg.
Underdosering kan resultera i ineffektiv anvindning och kan gynna resistensutveckling. For att
sakerstilla att korrekt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som mojligt.

Behovet och frekvensen av upprepad behandling vid infestationer/infektioner med parasiter ska
baseras pa professionell radgivning och hénsyn ska tas till den lokala epidemiologiska situationen och
djurets livsstil. Om hunden, baserat pa veterindrens uppfattning, behdver administrering av lakemedlet
flera ganger maste intervallet mellan doserna vara 1 manad.

Administreringssétt:
Lakemedlet dr vilsmakande, tuggbara, smaksatta tabletter. Ge tuggtabletten/tuggtabletterna i samband
med eller efter utfodring.

Hundar som lever i omraden utan hjartmask:

Liakemedlet kan anvindas som en del av sdsongsbehandling av fastingar och/eller loppor hos hundar
med diagnos eller risk for samtidig gastrointestinal nematodinfektion eller risk for fransk hjartmask.
En enda behandling ar effektiv for behandling av gastrointestinala nematoder.




Hundar som lever i endemiska omridden med hjartmask:
Innan behandling med ldkemedlet bor instruktionerna i avsnitt 3.4 och 3.5 beaktas.

For forebyggande behandling av hjartmasksjukdom och samtidig behandling av fasting- och/eller
loppinfestationer maste lakemedlet ges regelbundet med 1 ménads intervall under den tid pa aret nér
myggor, fastingar och/eller loppor féorekommer. Den forsta dosen kan ges efter forsta mojliga
exponering for myggor, men inte senare d4n en manad efter denna exponering.

Nar detta lakemedel anvénds for att ersétta ett annat hjartmaskforebyggande ldkemedel méaste den
forsta dosen av lakemedlet ges inom en ménad efter den sista dosen av det tidigare ldkemedlet.
Hundar som reser till en region dir det forekommer hjdrtmask bor paborja behandling inom en manad
efter ankomst dit.

Forebyggande behandling av hjértmask bor fortséttas varje ménad, och den sista dosen ges 1 manad
efter att hunden har lamnat regionen.

Fransk hjirtmask

I endemiska omraden kommer en manatlig administrering av lakemedlet att minska infektionsnivan av
omogna vuxna (L5) och vuxna Angiostrongylus vasorum -maskar i hjirtat och lungorna. Det
rekommenderas att forebyggande behandling av fransk hjartmask fortsétter till minst 1 ménad efter
den senaste exponeringen for sniglar.

Rédfraga veterindr angéende den optimala tiden for start av behandling med detta lakemedel.

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 fortsittas tills hudavskrapningar ar negativa
vid tvé pa varandra foljande tillfdllen med en méanads intervall. Svara fall kan krdva ldngre ménatlig
behandling. Eftersom demodikos dr en sjukdom som kan ha flera orsaker, rekommenderas det att man
om mdjligt ocksa behandlar eventuella bakomliggande sjukdomar pé lampligt vis.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgirder och motgift)

Inga andra biverkningar &n de som anges i avsnitt 3.6 observerades hos valpar (frdn 8-9 veckors élder)
efter administrering av doser pd upp till 5 ganger den hogsta rekommenderade dosen under 1-5 dagar
(pa varandra foljande dagliga doser) vid 9 tillfdllen med en ménads intervaller; eller hos vuxna hundar
(med boérjan vid 11 ménaders alder) efter administrering av doser pa upp till 5 ganger den hogsta
rekommenderade dosen under 1-5 dagar (pé varandra foljande dagliga doser) vid 7 tillfdllen med en
manads intervaller; eller hos vuxna hundar (cirka 12 manader gamla) administrering av doser pa upp
till 6 gdnger den hogsta rekommenderade dosen som en bolusdos vid ett enstaka tillfélle.

Efter administrering av en dos pa 5 gnger maximal rekommenderad dos till MDR 1-mutanta (")
hundar med ett icke-funktionellt P-glykoprotein har dvergaende depression, ataxi, tremor, mydriasis
och/eller 6verdriven salivproduktion observerats.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sarskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira liikemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.



4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod:

QP54ABS1

4.2 Farmakodynamik

Lotilaner:

Lotilaner &r en insekticid och akaricid som tillhor isoxazolingruppen. Det dr en ren enantiomer som ar
effektiv mot vuxna féstingar sdsom Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, I. Ricinus och
Rhipicephalus sanguineus saval som mot vuxna loppor sdsom Ctenocephalides felis och C. Canis samt
mot Demodex canis kvalster.

Lotilaner &r en potent himmare av kloridjonkanaler hos insekter och fastingar som regleras av
gammaaminosmorsyra (GABA) och i mindre utstrickning glutamat vilket resulterar i att fastingar och
loppor snabbt dor. Effekten av lotilaner paverkas inte av resistens mot klorforeningar (cyklodiener,
t.ex. dieldrin), fenylpyrazol (t.ex. fipronil), neonikotinoider (t.ex. imidakloprid), formamidiner (t.ex.
amitraz) och pyretroider (t.ex. cypermetrin).

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

Effekten pé loppor borjar inom 4 timmar efter att loppan har fast sig och fortsatter under 1 ménad efter
administrering av ldkemedlet. Loppor som fist sig pa hunden fére administrering dér inom 6 timmar.

Likemedlet dodar befintliga loppor och loppor som nyligen fast sig pa hunden innan de hinner lagga
dgg. Lakemedlet bryter ddrmed loppans livscykel och forhindrar att miljon kontamineras av loppor pa

de stéllen hunden ror sig.

Milbemycinoxim:

Milbemycinoxim &r en systemiskt aktiv makrocyklisk lakton isolerad genom fermentering fran
Streptomyces hygroscopicus var. Aureolacrimosus. Det innehéller tva huvudfaktorer, A3 och

A4 (forhallandet A3:A4 dr 20:80). Milbemycinoxim 4r en antiparasitisk endektocid med effekt mot
kvalster, larver och vuxna stadier av nematoder samt larver (L3/L.4) av Dirofilaria immitis.

Effekten hos milbemycinoxim ar relaterad till dess verkan pa ryggradsldsa djurs neurotransmission.
Milbemycinoxim, liksom avermektiner och andra milbemyciner, 6kar cellmembranets permeabilitet
for kloridjoner via glutamatreglerade jonkanaler hos nematoder och insekter. Detta leder till
hyperpolarisering av det neuromuskuldra membranet och slapp pares som dddar parasiten.

4.3 Farmakokinetik

Absorption
Lotilaner absorberas snabbt efter oral administrering och den hogsta plasmakoncentrationen uppnas

inom 3-5 timmar. Milbemycin A3 5-oxim och milbemycin A4 5-oxim absorberas ocksa snabbt efter
oral administrering med en Tmax pé cirka 2—4 timmar for varje ldkemedelssubstans. Foda forbéttrar
absorptionen av bade lotilaner och milbemycinoxim. Biotillgéngligheten for lotilaner dr 75 % och for
milbemycin (A3 och A4 5-oximerer) cirka 60 %.

Distribution



Lotilaner och milbemycin A3 och A4 5-oximer distribueras i stor utstrackning hos hundar dér
distributionsvolymen efter intravends administrering &r 3—4 1/kg. Plasmaproteinbindningen &r hog for
bade lotilaner och milbemycinoxim (> 95 %).

Metabolism och utséndring
Lotilaner metaboliseras i liten utstrackning till mera hydrofila &mnen som observeras i avforing och
urin.

Eliminering av lotilaner sker huvudsakligen via gallan och utséndring via njurarna sker i mindre
utstrdckning (mindre &n 10 % av dosen). Den terminala halveringstiden é&r cirka 24 dagar. Den ldnga
terminala halveringstiden ger effektiva blodkoncentrationer under hela tiden mellan doseringarna. Vid
upprepade ménatliga doser observeras litt ackumulering med steady state efter den fjarde manatliga
dosen.

De priméra fekala och urinmetaboliterna av milbemycinoxim hos hund identifierades som
glukuronidkonjugat av milbemycin A3 eller A4 5-oximer, dealkylerad milbemycin A3 eller A4 5-
oximer och hydroxylerad milbemycin A4 5-oxim. Hydroxymilbemycin A4 5-oxim detekterades endast
i plasma, men inte i urin eller avforing, vilket tyder pa en 6vervdgande utsondring av konjugerade
metaboliter hos hunden.

Milbemycin A4 5-oxim elimineras langsammare &n milbemycin A3 5-oxim (clearance efter intravenos
administrering var 47,0 respektive 106,8 ml/h/kg) vilket resulterade i en exponering (AUC) for
milbemycin A4 som dr hogre dn for milbemycin A3 5-oxim. Den genomsnittliga halveringstiden for
eliminering var 27 timmar for A3 och 57 timmar for A4. Utséndring av milbemycin A3 och A4 5-oxim
sker frimst via avforing och i mindre utstrdckning i urinen.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Aluminum/aluminiumblister forpackade i en ytterkartong.
Finns i férpackningar om 1, 3, 6 eller 18 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran ldkemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.



6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Elanco

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/21/271/001-020

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

14/04/2021

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lidkemedel.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

BILAGA IT

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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Credelio Plus 56,25 mg/2.11 mg tuggtabletter (1.4-2.8 kg)
Credelio Plus 112,5 mg/4.22 mg tuggtabletter (> 2.8-5.5 kg)
Credelio Plus 225 mg/8.44 mg tuggtabletter (> 5.5-11 kg)
Credelio Plus 450 mg/16.88 mg tuggtabletter (> 11-22 kg)
Credelio Plus 900 mg/33.75 mg tuggtabletter (> 22—45 kg)

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

56,25 mg lotilaner/2.11 mg milbemycinoxim
112,5 mg lotilaner/4.22 mg milbemycinoxim
225 mg lotilaner/8.44 mg milbemycinoxim

450 mg lotilaner/16.88 mg milbemycinoxim
900 mg lotilaner/33.75 mg milbemycinoxim

3. 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/aaaa}
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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 logo

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/21/271/001 (56.25 mg lotilaner + 2.11 mg milbemycinoxim; 1 tuggtablett)
EU/2/21/271/002 (56.25 mg lotilaner + 2.11 mg milbemycinoxim; 3 tuggtabletter)
EU/2/21/271/003 (56.25 mg lotilaner + 2.11 mg milbemycinoxim; 6 tuggtabletter)
EU/2/21/271/004 (56.25 mg lotilaner + 2.11 mg milbemycinoxim; 18 tuggtabletter)
EU/2/21/271/005 (112.5 mg lotilaner + 4.22 mg milbemycinoxim; 1 tuggtablett)
EU/2/21/271/006 (112.5 mg lotilaner + 4.22 mg milbemycinoxim; 3 tuggtabletter)
EU/2/21/271/007 (112.5 mg lotilaner + 4.22 mg milbemycinoxim; 6 tuggtabletter)
EU/2/21/271/008 (112.5 mg lotilaner + 4.22 mg milbemycinoxim; 18 tuggtabletter)
EU/2/21/271/009 (225 mg lotilaner + 8.44 mg milbemycinoxim; 1 tuggtablett)
EU/2/21/271/010 (225 mg lotilaner + 8.44 mg milbemycinoxim; 3 tuggtabletter)
EU/2/21/271/011 (225 mg lotilaner + 8.44 mg milbemycinoxim; 6 tuggtabletter)
EU/2/21/271/012 (225 mg lotilaner + 8.44 mg milbemycinoxim; 18 tuggtabletter)
EU/2/21/271/013 (450 mg lotilaner + 16.88 mg milbemycinoxim; 1 tuggtablett)
EU/2/21/271/014 (450 mg lotilaner + 16.88 mg milbemycinoxim; 3 tuggtabletter)
EU/2/21/271/015 (450 mg lotilaner + 16.88 mg milbemycinoxim; 6 tuggtabletter)
EU/2/21/271/016 (450 mg lotilaner + 16.88 mg milbemycinoxim; 18 tuggtabletter)
EU/2/21/271/017 (900 mg lotlianer + 33.75 mg milbemycinoxim; 1 tuggtablett)
EU/2/21/271/018 (900 mg lotlianer + 33.75 mg milbemycinoxim; 3 tuggtabletter)
EU/2/21/271/019 (900 mg lotlianer + 33.75 mg milbemycinoxim; 6 tuggtabletter)
EU/2/21/271/020 (900 mg lotlianer + 33.75 mg milbemycinoxim; 18 tuggtabletter)

‘15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

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

Blister

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Credelio Plus

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

1.4-2.8 kg
>2.8-5.5kg
>5.5-11kg
>11-22 kg
>22-45kg

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

|4 UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
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B. BIPACKSEDEL

16



BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Credelio Plus 56.25 mg/2.11 mg tuggtabletter for hund (1.4-2.8 kg)
Credelio Plus 112.5 mg/4.22 mg tuggtabletter for hund (> 2.8-5.5 kg)
Credelio Plus 225 mg/8.44 mg tuggtabletter for hund (> 5.5-11 kg)
Credelio Plus 450 mg/16.88 mg tuggtabletter for hund (> 11-22 kg)
Credelio Plus 900 mg/33.75 mg tuggtabletter for hund (> 2245 kg)

2. Sammansittning

Varje tuggtablett innehaller:

Aktiva substanser Lotilaner Milbemycinoxim

For hund (1.4-2.8 kg) 56.25 mg 211 mg

For hund (> 2.8-5.5kg) 112.5mg 4.22 mg

For hund (> 5.5-11kg) 225mg 8.44 mg

For hund (> 11-22 kg) 450 mg 16.88 mg

For hund (> 2245 kg) 900 mg 33.75 mg
Hjilpimnen:

Vit till beige rund biconvex tuggtablett med brunaktiga flackar och fasade kanter med bokstaven “I”
préiglad pa ena sidan av tabletten.
3. Djurslag

Hund.

4. Anvindningsomraden

For anvindning hos hundar med eller med risk for blandade angrepp/infektioner av fastingar, loppor,
kvalster, maskinfektioner i mag-tarmkanalen, hjértmask och/eller fransk hjartmask. Detta likemedel ér
endast avsett for anviandning néir behandling mot fastingar/loppor/kvalster och maskinfektioner i mag-
tarmkanalen eller behandling mot fastingar/loppor/kvalster och forebyggande av
hjartmasksjukdom/fransk hjartmask (angiostrongylos) krivs samtidigt.

Ektoparasiter
For behandling av fastingar (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus och 1.

hexagonus) och loppor (Ctenocephalides felis och C. canis) hos hund.

Detta ldkemedel har en omedelbar och varaktig dédande effekt under 1 manads tid pa fastingar och
loppor.

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

Behandling av demodikos (orsakad av Demodex canis).

Gastrointestinala nematoder
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Behandling av maskinfektioner i mag-tarmkanalen: hakmask (L4, omogen vuxen (L5) och vuxen
Ancylostoma caninum), rundmask (L4, omogen vuxen (L5) och vuxen Toxocara canis och vuxen
Toxascaris leonina) och piskmask (vuxen Trichuris vulpis).

Hjértmask
Forebyggande behandling av hjartmasksjukdom (Dirofilaria immitis).

Fransk hjartmask

Forebyggande behandling av fransk hjértmask (angiostrongylos) genom minskning av infektionsnivan
med omogna vuxna (L5) och vuxna stadier av Angiostrongylus vasorum (fransk hjartmask) med
manatlig administrering.

5. Kontraindikationer

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

6. Sérskilda varningar

Sérskilda varningar:

Mojligheten att andra djur i samma hushall kan vara en kélla till aterinfektion med féastingar, loppor,
kvalster, gastrointestinala nematoder, hjartmask och/eller fransk hjartmask bor 6vervigas, och dessa
bor vid behov behandlas med ett 1&mpligt likemedel.

Lakemedlet ska anvéndas till hundar med, eller med risk for, blandangrepp av ektoparasiter (fastingar,
loppor eller kvalster) och endoparasiter (gastrointestinala nematoder och/eller som férebyggande av
hjartmask/fransk hjartmask). Da det inte foreligger risk for samtidigt angrepp av utvértes och invértes
parasiter, bor ett lakemedel med smalt spektrum anvandas.

Féstingar och loppor maste fésta vid varddjuret och borja suga blod for att exponeras for den aktiva
substansen. Darfor kan risken for 6verforing av fasting-/loppburna sjukdomar inte helt uteslutas.

For behandling av maskinfektion i mag-tarmkanalen bor behovet av och frekvensen av ombehandling
samt valet av behandling (monosubstans eller kombinationsprodukt) utvirderas av forskrivande
veterindr.

For forebyggande behandling av Dirofilaria immitis (hjartmask) ar det viktigt att bibehélla effekten av
makrocykliska laktoner. For att minimera risken for resistensselektion rekommenderas att hundar
kontrolleras for bade cirkulerande antigener och blodmikrofilarier (larver) i borjan av varje
hjartmasksdsong innan manadsvis forebyggande behandling paborjas. Likemedlet ér inte effektivt mot
vuxen D. Immitis och dr inte godként for eliminering av mikrofilarier.

Onodig anvindning av ldkemedel mot parasiter eller anvéindning som avviker fran instruktionerna i
produktresumén kan 6ka urvalstrycket for resistensutveckling och leda till minskad effekt. Beslutet om
att anvianda ldkemedlet bor baseras pa bekréftelse av parasitarten och bordan, eller pa risken for
angrepp baserat pa epidemiologiska egenskaper, for varje enskilt djur.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvandning 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 1,4 kg. Anviandning av detta ldkemedel till valpar som &r yngre &n 8 veckor eller
véiger mindre &n 1,4 kg ska ske baserat pd ansvarig veterinérs nytta/riskbedomning.

Den rekommenderade dosen bor noggrant foljas hos hundar med defekt i multidrug-resistance-protein-
1 (MDRI1 -/-), vilket kan inkludera collies och besléktade raser.
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Fore forsta administrering maste hundar i omraden dér hjartmask forekommer eller som har besokt
omraden dir hjartmask forekommer testas for befintlig hjartmaskinfektion. Enligt veterinédrens
beddmning ska infekterade hundar behandlas med ett lakemedel som dédar vuxna hjértmaskar.

For att undvika 6verkénslighetsreaktioner i samband med friséttning av proteiner fran déda eller
doéende mikrofilarier (larver) rekommenderas inte administrering av lakemedel som innehéller
milbemycinoxim (sdsom denna produkt) till hundar som har ett stort antal cirkulerande mikrofilarier.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger ldkemedlet till djur:

Oavsiktligt intag kan orsaka storningar i mag-tarmkanalen. For att forhindra att barn kommer at
tuggtabletterna ska tabletterna forvaras i blisterforpackningarna fram till anvindning och
blisterforpackningarna ska forvaras i ytterkartongen utom syn- och rackhall for barn.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lédkare och visa denna information eller etiketten.

Tvitta hinderna efter hantering av tabletterna.

Driéktighet och digivning:
Sdkerheten av detta lakemedel har inte faststéllts under dréktighet eller digivning.

Anvind i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbedomning.
Laboratoriestudier pa rattor har inte gett ndgra belidgg for fosterskadande effekter.

Fertilitet:
Sdkerheten av detta ldkemedel har inte faststéllts hos hundar avsedda for avel. Laboratoriestudier pa
rattor har inte gett nagra beldgg for negativa effekter pa reproduktionsféorméga hos hanar och honor.

Interaktioner med andra likemedel och &vriga interaktioner:

Lotilaner och milbemycinoxim har visat sig vara substrat for P-glykoprotein (P-gp) och kan darfor
interagera med andra P-gp-substrat (t.ex. digoxin, doxorubicin) eller andra makrocykliska laktoner.
Dérfor kan samtidig behandling med andra P-gp-substrat leda till 6kade biverkningar.

Overdosering:
Inga andra biverkningar &n de som anges i avsnittet ”Biverkningar” observerades hos valpar (frén 8—

9 veckors élder) efter administrering av doser pa upp till 5 ganger den hogsta rekommenderade dosen
under 1-5 dagar (pa varandra foljande dagliga doser) vid 9 tillfdllen med en ménads intervaller; eller
hos vuxna hundar (med boérjan vid 11 manaders alder) efter administrering av doser pa upp

till 5 ganger den hogsta rekommenderade dosen under 1-5 dagar (pé varandra foljande dagliga doser)
vid 7 tillfédllen med en ménads intervaller; eller hos vuxna hundar (cirka 12 manader gamla)
administrering av doser pa upp till 6 ganger den hogsta rekommenderade dosen som en bolusdos vid
ett enstaka tillfalle

Efter administrering av en dos pa 5 ganger maximal rekommenderad dos till hundar med MDR1-

mutant (7*) med ett icke-funktionellt P-glykoprotein, har 6vergéende depression, bristande
koordination, darrningar, pupillutvidgning och/eller 6verdriven salivproduktion observerats.

7. Biverkningar

Hund:
Mindre vanliga Beteendeforandringar' >
(1 till 10 av 1 000 behandlade djur): | Diarré?, krikning?
Muskeldarrningar?
Klada?

Minskad aptit?, hdgloshet?
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Mycket séllsynta Koordinationsproblem®, kramper®, muskeldarrningar®
(farre &n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade):

! Forindringar i beteende.

2] allminhet sjilvbegrinsande och av kort varaktighet.

3 Dessa symtom ér vanligen dvergdende utan behandling.

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 forséljning genom att anvinda
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 sdkerstélla en dos pa 2041 mg lotilaner/kg
kroppsvikt och 0.75-1.53 mg milbemycinoxim/kg kroppsvikt.

Hundens vikt Styrka och antal Credelio Plus tuggtabletter som ska administreras

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

1.4-2.8kg 1

>2.8-5.5kg 1

>5.5-11kg 1

>11-22 kg 1

>22-45 kg 1

>45 kg Lamplig kombination av tabletter

Anvind lamplig kombination av tillgéngliga styrkor for att f& den rekommenderade dosen pa 20—
41 mg lotilaner/kg och 0.75—1.53 mg milbemycinoxim/kg for djur med kroppsvikt > 45 kg.
Underdosering kan resultera i ineffektiv anvdndning och kan gynna resistensutveckling.

For att sdkerstilla att korrekt dos ges bor kroppsvikten faststillas s noggrant som mojligt.

Behovet och frekvensen av upprepad behandling vid angrepp av parasiter ska baseras pa professionell
radgivning och hénsyn ska tas till den lokala epidemiologiska situationen och djurets livsstil. Om
hunden, baserat pa veterinérens uppfattning, behdver administrering av lakemedlet flera ganger maste
intervallet mellan doserna vara 1 ménad.

Administreringssétt:
Credelio Plus &r vdlsmakande, tuggbara, smaksatta tabletter. Ge tuggtabletten/tuggtabletterna i
samband med eller efter utfodring.

9. Rad om korrekt administrering

Hundar som lever i omrdden utan hjirtmask:

Likemedlet kan anvindas som en del av sdsongsbehandling av fastingar och/eller loppor hos hundar
med diagnos eller risk for samtidig maskinfektion i mag-tarmkanalen eller risk for fransk hjartmask.
En enda behandling &r effektiv for behandling av maskinfektion i mag-tarmkanalen.

Hundar som lever i omridden med férekomst av hjartmask:
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Innan behandling med ldkemedlet bor instruktionerna i avsnittet "Sérskilda varningar” beaktas.

For forebyggande behandling av hjartmasksjukdom och samtidig behandling av fasting- och/eller
loppinfestationer maste liakemedlet ges regelbundet med 1 ménads intervall under den tid pa aret nér
myggor, fastingar och/eller loppor forekommer. Den forsta dosen kan ges efter forsta mdjliga
exponering fér myggor, men inte senare dn en manad efter denna exponering.

Nar detta lakemedel anvinds for att ersitta ett annat hjartmaskforebyggande ldkemedel maste den
forsta dosen av lakemedlet ges inom en ménad efter den sista dosen av det tidigare ldkemedlet.
Hundar som reser till en region dir det forekommer hjértmask bor paborja behandling inom en manad
efter ankomst dit. Férebyggande behandling av hjartmask bor fortséttas varje manad, och den sista
administreringen ges 1 manad efter att hunden har ldmnat regionen.

Fransk hjértmask

I omraden dér fransk hjértmask forekommer kommer en méanatlig administrering av ldkemedlet att
minska infektionsnivan av omogna vuxna (L5) och vuxna av Angiostrongylus vasorum -maskar i
hjartat och lungorna. Det rekommenderas att forebyggande behandling av fransk hjartmask fortsatter
till minst 1 ménad efter den senaste exponeringen for sniglar.

Rédfraga veterindr angéende den optimala tiden for start av behandling med detta lakemedel.

Behandling av demodikos (orsakad av Demodex canis):

Administrering en gang i manaden under tva pa varandra foljande manader ar effektiv och leder till en
maérkbar forbéttring av sjukdoms tecknen. Behandlingen ska fortséttas tills hudavskrapningar &r
negativa vid tva pa varandra foljande tillfallen med en manads intervall. Svara fall kan krdva langre
manatlig 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.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras 1 originalforpackningen.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen och blistret efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder éar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvands.
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13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/21/271/001-020

Aluminum/aluminiumblister forpackade i en ytterkartong.
Finns i férpackningar om 1, 3, 6 eller 18 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dindrades

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 missténkta

biverkningar:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Tyskland
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Belgié/Belgique/Belgien:

PV.BEL(@elancoah.com
+3233000338

Peny6sauka boarapus:
PV.BGR@elancoah.com
+48221047815

Ceska republika:
PV.CZE@elancoah.com
+420228880231

Danmark:
PV.DNK@elancoah.com
+4578775477

Deutschland:
PV.DEU@elancoah.com
+4932221852372

Eesti:
PV.EST@elancoah.com
+ 3728807513

EAada:
PV.GRC@elancoah.com
+38682880137

Espaiia:
PV.ESP@elancoah.com
+34518890402

France:
PV.FRA@elancoah.com
+33975180507

Hrvatska:
PV.HRV@elancoah.com
+3618088411

Ireland:
PV.IRL@elancoah.com
+443308221732

Island:
PV.ISL@elancoah.com
+4589875379

Italia:
PV.ITA@elancoah.com
+390282944231

Kvrpog:
PV.CYP@elancoah.com
+38682880096

Lietuva:
PV.LTU@elancoah.com
+3728840390

Luxembourg/Luxemburg:
PV.LUX@elancoah.com
+35220881943

Magyarorszag:
PV.HUN@elancoah.com
+3618506968

Malta:
PV.MLT@elancoah.com
+3618088530

Nederland:
PV.NLD@elancoah.com
+31852084939

Norge:
PV.NOR@gelancoah.com
+4781503047

Osterreich:
PV.AUT@elancoah.com
+43720116570

Polska:
PV.POL@elancoah.com
+48221047306

Portugal:
PV.PRT@elancoah.com
+351308801355

Romaénia:
PV.ROU@elancoah.com
+40376300400

Slovenija:
PV.SVN@elancoah.com
+38682880093

Slovenska republika:
PV.SVK@elancoah.com
+420228880231

Suomi/Finland:
PV.FIN@elancoah.com
+358753252088

Sverige:
PV.SWE@elancoah.com
+46108989397
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Latvija: United Kingdom (Northern Ireland):
PV.LVA@elancoah.com PV.XXl@elancoah.com

+3728840390 +443308221732

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Elanco France S.A.S

26 Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Frankrike
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