PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Credelio Plus 56,25 mg/2,11 mg Zuvacie tablety pre psy (1,4-2,8 kg)
Credelio Plus 112,5 mg/4,22 mg zuvacie tablety pre psy (> 2,8-5,5 kg)
Credelio Plus 225 mg/8,44 mg Zuvacie tablety pre psy (> 5,5-11 kg)
Credelio Plus 450 mg/16,88 mg zuvacie tablety pre psy (> 11-22 kg)
Credelio Plus 900 mg/33,75 mg Zuvacie tablety pre psy (> 2245 kg)

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda zuvacia tableta obsahuje:

U¢inné latky: lotilaner milbemycinoxim
Psy (1,4-2,8 kg) 56,25 mg 2,11 mg

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

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

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

Psy (> 2245 kg) 900 mg 33,75 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Celuldza, praskova

Laktdza, monohydrat

Silicifikovana mikrokrystalicka celuloza

Prichut’ zo suSeného mésa

Krospovidon

Povidén K30

Laurylsiran sodny

Koloidny oxid kremicity bezvodny

Stearat horecnaty

Biela az bézova, okruhla, bikonvexna Zuvacia tableta s hnedastymi Skvrnami a zoSikmenymi okrajmi s
vyrytym pismenom ,,I* na jednej strane tablety.

3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciePovy druh

Na pouzitie u psov so zmieSanymi napadnutiami/infekciami klie§tami, blchami, rozto¢mi
gastrointestindlnymi nematédami, srdcovym ¢ervom a/alebo pl'icnym cervom, alebo s nimi
suvisiacimi rizikami. Tento veterinarny liek je indikovany na pouzitie len v pripadoch, kedy liecba
proti kliestom/blcham/roztocom a gastrointestinadlnym nematddam alebo lieba proti
kliestom/blcham/rozto¢om a prevencia pred ochorenim vyvolanym srdcovym
¢ervom/angiostrongylézou je indikovana v rovnakom case.
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Ektoparazity

Na lieCbu napadnuti psov kliestami (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus a I. hexagonus) a blchami (Ctenocephalides felis a C. canis).

Tento veterinarny lieck ma okamzity a pretrvavajaci smrtiaci i¢inok na klieste a blchy pocas 1 mesiaca.

Tento veterinarny liek sa méze pouzit' v ramci lieCebnej stratégie na regulaciu alergickej dermatitidy
zapricinenej blchami (FAD).

Liecba demodiko6zy (vyvolanej Demodex canis).

Gastrointestinalne nematody

Liecba proti gastrointestinalnym nematoédam: machovcom (L4, nezrelym dospelym Stadiam (L5) a
dospelym S§tadiam Ancylostoma caninum), Skrkavkam (L4, nezrelym dospelym Stadiam (L5) a
dospelym s§tadiam Toxocara canis a dospelym stadiam Toxascaris leonina) a tenkohlavcom (dospelym
stadiam Trichuris vulpis).

Srdcovy Eerv
Prevencia ochorenia vyvolaného srdcovym cervom (Dirofilaria immitis).

Plicny Cerv
Prevencia pred angiostrongyldzou znizenim miery infekcie nezrelymi dospelymi (L5) a dospelymi
Stadiami Angiostrongylus vasorum (pl'icny Cerv) pri mesa¢nom podavani.

3.3 Kontraindikacie
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektorti z pomocnych latok.
3.4  Osobitné upozornenia

Musi sa brat’ do ivahy moznost’, Ze iné zvierata v rovnakej domacnosti mézu byt zdrojom opétovne;j
infekcie kliestami, blchami, rozto¢mi, gastrointestinalnymi nematdédami, srdcovym ¢ervom alebo/a
plucnym Cervom a preto sa musia podla potreby osetrit’ vhodnym liekom.

Tento veterinarny liek sa ma pouzivat’ u psov so zmieSanymi napadnutiami ektoparazitmi (klieStami,
blchami alebo rozto¢mi) a endoparazitmi (gastrointestinalnymi nematédami a/alebo na prevenciu pred
srdcovym cervom/plucnym ¢ervom) alebo s nimi stvisiacimi rizikami. V opa¢nom pripade sa ma
pouzit’ paraziticid s uz§im spektrom.

Klieste a blchy musia napadntt hostitel'a a zacat’ sat’, aby mohli byt’ vystavené ucinnej latke, preto
riziko prenosu chorob prenasanych kliestami/blchami nemozno vylucit’.

Pri liecbe infekcii vyvolanych gastrointestinalnymi nematédami ma predpisujuci veterinarny lekar
posudit’ potrebu a frekvenciu opakovanej liecby, ako aj vyber lieCby (monolatky alebo
kombinovaného lieku).

Udrzanie ucinnosti makrocyklickych laktonov je rozhodujuce pri prevencii pred Dirofilarie immitis.
Na minimalizovanie rizika selekcie rezistencie sa preto odporuaca, aby sa u psov skontrolovali
cirkulujuce antigény aj mikrofilarie v krvi na zaciatku kazdej sezony vyskytu srdcového Cerva pred
zacatim mesacnych preventivnych lieCob. Tento liek nie je ucinny proti dospelym stadiam D. immitis a
nie je indikovany na odstranenie mikrofilarii.

Ak pouzivanie antiparazitik nie je nevyhnuté alebo ak sa ich pouzivanie odchyl'uje od pokynov
uvedenych v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku, moze to zvySovat’ selekény tlak na rezistenciu
a viest’ k zniZeniu ucinnosti. Rozhodnutie o pouzivani tohto liecku musi byt’ zalozené na potvrdeni



druhu parazita a zat'aze parazitom alebo rizika napadnutia/infekcie zaloZenom na epidemiologickej
situacii pre kazdé zviera.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov:

Vsetky udaje o bezpecnosti a u¢innosti boli ziskané u psov a Steniat vo veku od 8 tyzdnov a s telesnou
hmotnost'ou od 1,4 kg. PouZitie tohto veterinarneho lieku u Steniat mladsich ako 8 tyzdnov alebo
vaziacich menej ako 1,4 kg ma vychadzat’ z postidenia prinosu a rizika zodpovednym veterindrnym
lekarom.

Odporacana davka sa musi prisne dodrzat’ v pripade psov s mutaciou MDR1 (-/-) s nefunkénym P-
glykoproteinom, ku ktorym mozu patrit’ kolie a podobné plemena.

Pred prvym podanim sa musi skontrolovat’ pripadny vyskyt infekcie sposobenej srdcovym ¢ervom u
psov zijucich v endemickych oblastiach s vyskytom srdcového Cerva alebo u psov, ktoré v takychto
oblastiach boli. Podl'a uvazenia veterinarneho lekara sa infikované psy musia osetrit’ adulticidom, aby
boli usmrtené dospelé srdcové Cervy.

Podavanie liekov obsahujucich milbemycinoxim (ako je tento liek) psom s vysokym poctom
cirkulujucich mikrofilarii sa neodporuca, aby sa zabranilo hypersenzitivnym reakciam suvisiacim s

uvolnovanim proteinov z mftvych alebo hynucich mikrofilarii.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

Néhodné pozitie mdze spdsobit’ gastrointestinalne poruchy. Aby sa zabranilo pristupu deti, Zuvacie
tablety uchovavat’ v blistrovych baleniach az do pouzitia a blistrové balenia uchovavat’ vo vonkajsom
obale mimo dosahu deti.

V pripade ndhodného pozitia vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnil informéaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Po manipulacii s tabletami umyt’ si ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy:
Menej &asté Porucha spravania'~
, ) L Hnacka?, Vracanie®
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych Svalovy tras®
zvierat): Pruritus?
Anorexia?, Letargia?
Vel'mi zriedkavé Ataxia®, Kf¢*, Svalovy tras®
(umenej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane
ojedinelych hlaseni):

'Zmeny v spravani.
Vo vieobecnosti vymizli samé a trvali kratko.
3Tieto priznaky zvy¢ajne ustlipia bez liecby.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’




drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaji v pisomnej informacie pre pouzivatelov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie ani u chovnych psov.
Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Laboratorne Stiidie s u€¢innymi latkami u potkanov nedokazali Ziadne teratogénne ucinky. Pouzit len
po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterindrnym lekarom.

Plodnost”:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena u chovnych psov. Laboratérne stadie s t¢innymi
latkami u potkanov nedokazali ziadne neziaduce ucinky na reproduk¢ént schopnost’ samcov a samic.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Preukézalo sa, Ze lotilaner a milbemycinoxim su substratmi pre P-glykoprotein (P-gp) a preto by
mohli byt v interakcii s inymi P-gp substratmi (napriklad s digoxinom, doxorubicinom) alebo s inymi
makrocyklickymi laktonmi. Preto subezna lie¢ba inymi P-gp substratmi by mohla viest’ k zvysene;j
toxicite.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Peroralne pouzitie.

Veterinarny lick sa ma podavat’ v stilade s nasledovnou tabul’kou, aby sa zabezpecila

davka 20 az 41 mg lotilaneru/kg telesnej hmotnosti a 0,75 az 1,53 mg milbemycinoximu/kg telesnej
hmotnosti.

Telesna Sila a pocet podanych Zuvacich tabliet Credelio Plus
hmotnost’ psa
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
>2,8-5,5kg 1
>5,5-11kg 1
>11-22 kg 1
>22-45 kg 1
>45 kg Vhodna kombinacia tabliet

Pouzite vhodni kombinaciu dostupnych sil, aby ste dosiahli odport¢anta davku 2041 mg

lotilaneru/kg a 0,75—1,53 mg milbemycinoximu/kg u zvierat s telesnou hmotnostou > 45 kg.
Nedostato¢né davkovanie by mohlo viest’ k neu¢innému pouzitiu a moéze podporovat’ rozvoj
rezistencie. Na zabezpecenie spravneho davkovania je potrebné ¢o najpresnejsie urcit’ telesnt

hmotnost’.

Potreba a frekvencia opakovania liecby v pripade napadnutia/infekcie parazitmi ma byt v stlade s
odportc¢anim veterinarneho lekara, zohl'adneni miestnej epidemiologickej situacie a spésobu zivota
zvierata. Ak sa na zaklade Gsudku veterinarneho lekara u psa vyZzaduje opéatovné podanie (podania)
lieku, kazdé d’alSie podanie (podania) sa musi vykonat’ podl'a harmonogramu 1-mesac¢ného casového

intervalu.

Sposob podavania:




Tento veterinarny liek je vo forme chutnych, Zuvacich tabliet s prichutou. Podavajte zuvaciu tabletu
(tablety) s krmivom alebo po podani krmiva.

Psy, ktoré ziju v endemickych oblastiach bez vyskytu srdcového cerva:

Tento veterinarny liek sa méze pouzit’ ako sti¢ast’ sezonnej lieCby proti kliestom a/alebo blcham u
psov, u ktorych boli subezne diagnostikované infekcie gastrointestinalnymi nematdédami, alebo u psov
s takymto rizikom alebo s rizikom napadnutia plicnym cervom. Jediné oSetrenie je uc¢inné pri liecbe
proti gastrointestindlnym nematodam.

Psy, ktoré ziji v endemickych oblastiach s vyskytom srdcového Cerva:
Pred liecbou veterindrnym liekom sa mé zvazit' odporticanie v Castiach 3.4 a 3.5.

Na prevenciu ochorenia vyvolaného srdcovym ¢ervom a na stibeznu liecbu proti kliestom a/alebo
blcham sa veterinarny liek musi podavat’ v pravidelnych mesacnych intervaloch pocas obdobia roka,
kedy sa vyskytuju komare, klieSte a/alebo blchy. Prva davka veterinarneho lieku sa méze podat’ po
prvej moznej expozicii komarom, nie vSak po uplynuti jedného mesiaca od tejto expozicie.

Ak sa veterinarny liek pouziva ako nahrada za iny liek na prevenciu pred srdcovym ¢ervom, prva
davka lieku sa musi podat’ do jedného mesiaca od podania poslednej davky predchadzajuceho lieku.
U psov, ktoré prichadzaju do oblasti s vyskytom srdcového Cerva, sa liek mé zacat’ podavat’ do
jedného mesiaca od prichodu do takejto oblasti.

Liecba na prevenciu pred srdcovym ¢ervom musi pokra¢ovat’ mesaéne, pricom posledna davka sa ma
psovi podat’ 1 mesiac po opusteni daného regionu.

Plticny Cerv:

V endemickych oblastiach mesa¢né podavanie tohto veterinarneho lieku znizi mieru infekcie
nezrelymi dospelymi (L5) a dospelymi Stadiami Angiostrongylus vasorum v srdci a plucach.
Odporuca sa pokracovat’ v prevencii pred plicnym ¢ervom az po uplynuti najmenej 1 mesiaca od
poslednej expozicie slizniakmi a slimakmi.

O optimalnom ¢ase na zacatie liecby tymto veterinarnym liekom sa porad’te s veterindrom.

Pri lie€be demodikézy (vyvolanej Demodex canis):

Podavanie jednej davky raz mesa¢ne pocas dvoch po sebe nasledujucich mesiacov je ucinné a vedie k
znateI'nému zlepSeniu klinickych priznakov. Lie¢ba by mala pokra¢ovat’ dovtedy, kym kozné
zoskraby nebudu negativne v najmenej dvoch pripadoch v intervale jedného mesiaca. V zavaznych
pripadoch sa méze vyzadovat predizena mesaéna lie¢ba. Pretoze demodikoza je multifaktorialna
choroba, je vhodné liecit’, ked’ je to mozné, akékol'vek iné stivisiace ochorenia zodpovedajucim
sposobom.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Neboli pozorované ziadne neziaduce reakcie, okrem reakcii uvedenych v Casti 3.6, u Steniat (vo
veku 8-9 tyzdiiov) po podani az 5-nadsobku maximalnej odporucanej davky v priebehu 1-5 dni
(kazdodenné podavanie davky) v mesaénych intervaloch pri 9 podaniach; ani u dospelych psov
(pociato¢ny vek 11 mesiacov) po podani az 5-nasobku maximalnej odport¢anej davky v priebehu 1—
5 dni (kazdodenné podéavanie davky) v mesacnych intervaloch pri 7 podaniach; ani u dospelych psov
(vo veku priblizne 12 mesiacov) po podani az 6-nasobku maximalnej odporucanej davky ako bolusu
pri jednom podani.

Po podani 5-nasobku maximaélnej odporucanej davky psom s mutaciou MDRI1 () s nefunkénym P-
glykoproteinom bol pozorovany prechodny Gtlm, ataxia, tras, mydriaza a/alebo nadmerné slinenie.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobiialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie



Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod:

QP54ABS51

4.2 Farmakodynamika

Lotilaner:

Lotilaner je insekticid a akaricid z triedy izoxazolinov. Je to ¢isty enantiomér Gi¢inny proti dospelym
kliestom druhu Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, I. ricinus a Rhipicephalus sanguineus,
proti dospelym blcham druhu Ctenocephalides felis a C. canis, ako aj proti roztoC¢om Demodex canis.

Lotilaner je silny inhibitor chloridovych kanalov riadenych kyselinou gama-aminomaslovou (GABA)
a v mensej miere chloridovych iénovych kandlov riadenych glutamatom u hmyzu a klieStov, co vedie
k rychlemu usmrteniu kliestov a bich. Uginok lotilaneru nebol ovplyvneny rezistenciou voéi
chloroorganickym zli¢eninam (cyklodiénom, napr. dieldrin), fenylpyrazolom (napr. fipronil),
neonikotinoidom (napr. imidakloprid), formamidinom (napr. amitraz) a pyretroidom (napr.
cypermetrin).

U kliestov dochadza k nastupu ti¢éinku do 48 hodin po prisati a i¢inok trva jeden mesiac po podani
lieku. Klieste /. ricinus prisaté na psovi pred podanim st usmrtené do 8 hodin.

U bich dochadza k nastupu té¢inku do 4 hodin po napadnuti a uéinok trva jeden mesiac po podani
lieku. Blchy nachadzajice sa na psovi pred podanim st usmrtené do 6 hodin.

Tento veterinarny liek usmrcuje existujiuce a novo vyliahnuté blchy na psoch skor, nez naklada
vajicka. Liek tak prerusi zivotny cyklus blchy a zabrani zamoreniu prostredia blchami v priestoroch,

do ktorych ma pes pristup.

Milbemycinoxim:

Milbemycinoxim je systémovo aktivny makrocyklicky lakton izolovany z fermentacie Streptomyces
hygroscopicus var. aureolacrimosus. Obsahuje dva hlavné faktory, A3 a A4 (pomer A3:A4je 20:80).
Milbemycinoxim je antiparaziticky endektozid s aktivitou proti rozto¢om, larvam a dospelym stadiam
nematdd, ako aj larvam (L3/L4) Dirofilaria immitis.

Aktivita milbemycinoximu stvisi s jeho pésobenim na prenos v nervovych tkanivach bezstavovcov.
Milbemycinoxim, ako pri avermektinoch a inych milbemycinoch, zvySuje u nematoéd a hmyzu
priepustnostou membrany voci chloridovym iéonom prostrednictvom chloridovych iénovych kanalov
riadenych glutamatom. To vedie k hyperpolarizacii neuromuskularnej membrany a ochrnutiu a
usmrteniu parazita.

4.3 Farmakokinetika

Absorpcia
Po perordlnom podani sa lotilaner 'ahko absorbuje a maximalna plazmaticka koncentracia sa dosiahne

do 3-5 hodin. Milbemycin A3 5-oxim a milbemycin A4 5-oxim sa po peroralnom podani takisto
rychlo absorbuju, pricom Tmaxje u oboch lie¢iv priblizne 2—4 hodiny. Krmivo zvysuje absorpciu



lotilaneru aj milbemycinoximu. Biologicka dostupnost’ lotilaneru je 75 % a biologicka dostupnost’
milbemycinu (A3 a A4 5-oximu) je priblizne 60 %.

Distribticia

Lotilaner a milbemycin A3 a A4 5-oxim su u psov rozsiahlo distribuované, pri¢om objem distribucie
po intravenoznom podani je 3—4 1/kg. Vizba na plazmatické bielkoviny je u lotilaneru aj u
milbemycinoximu vysoka (> 95 %).

Metabolizmus a vylu¢ovanie
Lotilaner sa v malej miere metabolizuje na hydrofilnejsie zliCeniny, ktoré sa pozoruji vo vykaloch a v

moci.

Hlavnou cestou vylucovania je biliarna exkrécia a menej vyznamnou cestou vylucovania (menej

nez 10 % davky) je renalna exkrécia. Kone¢ny polcas je priblizne 24 dni. Tento dlhy konecny polcas
zabezpecuje uéinné koncentracie v krvi poc¢as celého trvania intervalu medzi jednotlivymi davkami.
Pri opakovanych mesa¢nych davkach sa pozoruje mierna akumulacia, priCom ustaleny stav sa
dosiahne po Stvrtej mesacnej davke.

Primarne fekalne a mo¢ové metabolity milbemycinoximu u psov boli identifikované ako
glukuronidové konjugaty milbemycin A3 alebo A4 5-oximu, dealkylovany milbemycin A3 alebo

A4 5-oxim a hydroxylovany milbemycin A4 5-oxim. Hydroxymilbemycin A4 5-oxim bol zisteny iba
v plazme, nie vSak v mo¢i ani vo vykaloch, ¢o naznacuje prevazujuce vyluovanie konjugovanych
metabolitov u psov.

Milbemycin A4 5-oxim sa eliminuje pomal$ie ako milbemycin A3 5-oxim (klirens po intravenéznom
podani bol 47,0 a 106,8 ml/h/kg v uvedenom poradi), ¢o vedie k vyssej expozicii (AUC) milbemycin
A4, nez v pripade milbemycinu A3 5-oximu. Stredna hodnota polcasu eliminacie bola 27 hodin pri
A3 a 57 hodin pri A4, VyluCovanie milbemycin A3 a A4 5-oximu je vykalmi, a v menSom rozsahu
mocom.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Hlinikové/hlinikové blistre zabalené do vonkajsej kartonovej krabicky.
Velkosti balenia obsahujuce 1, 3, 6 alebo 18 tabliet.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.



Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/21/271/001-020

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 14 april 2021

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{DD RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterindrnom lieku st dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELOV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

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

2.  OBSAH UCINNYCH LATOK

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.  VELKOST BALENIA

1 tableta
3 tablety
6 tabliet
18 tabliet

4. CIECOVE DRUHY

Psy.

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Peroralne pouzitie.
Podavajte s krmivom alebo po podani krmiva.

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNAg“:ENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETi

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco logo

14. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

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

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

BLISTER

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Credelio Plus

2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

1428 kg
>2,8-55kg
>5,5-11 kg
>11-22 kg
>22-45kg

3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
Credelio Plus 56,25 mg/2,11 mg Zuvacie tablety pre psy (1,4-2,8 kg)
Credelio Plus 112,5 mg/4,22 mg zuvacie tablety pre psy (> 2,8-5,5 kg)
Credelio Plus 225 mg/8,44 mg Zuvacie tablety pre psy (> 5,5-11 kg)
Credelio Plus 450 mg/16,88 mg zuvacie tablety pre psy (> 11-22 kg)
Credelio Plus 900 mg/33,75 mg zuvacie tablety pre psy (> 22-45 kg)

2. ZloZenie

Kazda zuvacia tableta obsahuje:

U&inné latky: lotilaner milbemycinoxim
Psy (1,4-2,8 kg) 56,25 mg 2,11 mg

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

Psy (> 5,511 kg) 225 mg 8,44 mg

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

Psy (> 2245 kg) 900 mg 33,75 mg

Biela az bézova, okruhla, bikonvexna Zuvacia tableta s hnedastymi Skvrnami a zoSikmenymi okrajmi s
vyrytym pismenom ,,I* na jednej strane tablety.

3. Ciel’ové druhy

Psy.

4. Indikacie na pouzitie

Na pouzitie u psov so zmieSanymi napadnutiami/infekciami klie$tami, blchami, roztocmi,
gastrointestinalnymi nematdédami, srdcovym ¢ervom a/alebo pl'icnym ¢ervom, alebo s nimi
suvisiacimi rizikami. Tento veterinarny liek je indikovany na pouzitie len v pripadoch, kedy liecba
proti klieStom/blcham/roztoCom a gastrointestindlnym nematodam alebo liecba proti
kliestom/blcham/roztocom a prevencia pred ochorenim vyvolanym srdcovym
¢ervom/angiostrongyldzou je indikovana v rovnakom case.

Ektoparazity

Na lie¢bu napadnuti psov klieStami (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus a I. hexagonus) a blchami (Ctenocephalides felis a C. canis).

Tento veterinarny lieck ma okamzity a pretrvavajici smrtiaci ¢inok na klieste a blchy pocas 1 mesiaca.

Tento veterinarny liek sa mdze pouzit’ v ramci liecebnej stratégie na regulaciu alergickej dermatitidy
zapricinenej blchami (FAD).

Liecba demodiko6zy (vyvolanej Demodex canis).

Gastrointestindlne nemat6dy

Liecba proti gastrointestinalnym nematédam: machovcom (L4, nezrelym dospelym stadiam (L5) a
dospelym stadiam Ancylostoma caninum), Skrkavkam (L4, nezrelym dospelym stadiam (L5) a
dospelym stadiam Toxocara canis a dospelym stadiam Toxascaris leonina) a tenkohlavcom (dospelym
Stadidm Trichuris vulpis).
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Srdcovy Eerv
Prevencia ochorenia vyvolaného srdcovym ¢ervom (Dirofilaria immitis).

Plticny cerv
Prevencia pred angiostrongylozou zniZzenim miery infekcie nezrelymi dospelymi (L5) a dospelymi
Stadiami Angiostrongylus vasorum (pl'icny ¢erv) pri mesa¢nom podavani.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektorti z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Musi sa brat’ do tivahy moznost’, Ze iné zvierata v rovnakej domacnosti mézu byt zdrojom opétovne;j
infekcie kliestami, blchami, rozto¢mi, gastrointestinalnymi nematdédami, srdcovym ¢ervom alebo/a
plicnym ¢ervom a preto sa musia podla potreby oSetrit’ vhodnym liekom.

Tento veterinarny liek sa ma pouzivat’ u psov so zmieSanymi napadnutiami ektoparazitmi (kliestami,
blchami alebo rozto¢mi) a endoparazitmi (gastrointestinalnymi nematédami a/alebo na prevenciu pred
srdcovym cervom/plucnym cervom) alebo s nimi stvisiacimi rizikami. V opa¢nom pripade sa ma
pouzit’ paraziticid s uzsim spektrom.

Klieste a blchy musia napadnt’ hostitel'a a zacat’ sat’, aby mohli byt’ vystavené u¢innej latke, preto
riziko prenosu chorob prenaSanych kliest'ami/blchami nemozno vylucit'.

Pri liecbe infekcii vyvolanych gastrointestinalnymi nematédami ma predpisujuci veterinarny lekar
posudit’ potrebu a frekvenciu opakovanej liecby, ako aj vyber lie€by (monolatky alebo
kombinovaného lieku).

Udrzanie ucinnosti makrocyklickych laktonov je rozhodujice pri prevencii pred Dirofilarie immitis.
Na minimalizovanie rizika selekcie rezistencie sa preto odporuca, aby sa u psov skontrolovali
cirkulujuce antigény aj mikrofilarie v krvi na zaciatku kazdej sezony vyskytu srdcového Cerva pred
zaCatim mesacnych preventivnych lie¢ob. Tento liek nie je ucinny proti dospelym stadiam D. immitis a
nie je indikovany na odstranenie mikrofilarii.

Ak pouzivanie antiparazitik nie je nevyhnuté alebo ak sa ich pouzivanie odchyl'uje od pokynov
uvedenych v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku, moze to zvySovat’ selekcny tlak na rezistenciu
a viest’ k zniZeniu u€innosti. Rozhodnutie o pouZzivani tohto lieku musi byt’ zalozené na potvrdeni
druhu parazita a zat'aze parazitom alebo rizika napadnutia/infekcie zaloZenom na epidemiologickej
situacii pre kazdé zviera.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Vsetky udaje o bezpecnosti a t¢innosti boli ziskané u psov a Steniat vo veku od 8 tyzdnov a s telesnou
hmotnost'ou od 1,4 kg. Pouzitie tohto veterinarneho lieku u Steniat mladsich ako 8 tyzdiov alebo
vaziacich menej ako 1,4 kg ma vychadzat’ z postidenia prinosu a rizika zodpovednym veterinarnym
lekarom.

Odporacana davka sa musi prisne dodrzat’ v pripade psov s mutaciou MDR1 () s nefunk&énym P-
glykoproteinom, ku ktorym mdézu patrit’ kolie a podobné plemena.

Pred prvym podanim sa musi skontrolovat’ pripadny vyskyt infekcie sposobenej srdcovym cervom u
psov zijucich v endemickych oblastiach s vyskytom srdcového Cerva alebo u psov, ktoré v takychto
oblastiach boli. Podl'a uvazenia veterinarneho lekara sa infikované psy musia o$etrit’ adulticidom, aby
boli usmrtené dospelé srdcové Cervy.
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Podavanie lieckov obsahujucich milbemycinoxim (ako je tento liek) psom s vysokym po¢tom
cirkulujucich mikrofilarii sa neodporuca, aby sa zabranilo hypersenzitivnym reakciam suvisiacim s
uvolnovanim proteinov z mftvych alebo hyntcich mikrofilarii.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Néhodné pozitie mdze spdsobit’ gastrointestinalne poruchy. Aby sa zabranilo pristupu deti, Zuvacie
tablety uchovavat v blistrovych baleniach az do pouZitia a blistrové balenia uchovavat’ vo vonkajSom
obale mimo dosahu deti.

V pripade ndhodného pozitia vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnil informéaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Po manipulacii s tabletami umyt’ si ruky.

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.
Laboratdrne $tudie s G¢innymi latkami u potkanov nedokazali ziadne teratogénne Géinky.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Plodnost”:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena u chovnych psov. Laboratorne Studie s u¢innymi
latkami u potkanov nedokazali ziadne neziaduce ucinky na reprodukénti schopnost’ samcov a samic.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakeii:

Preukazalo sa, Ze lotilaner a milbemycinoxim su substratmi pre P-glykoprotein (P-gp) a preto by
mohli byt v interakcii s inymi P-gp substratmi (napriklad s digoxinom, doxorubicinom) alebo s inymi
makrocyklickymi laktonmi. Preto subezna lie¢ba inymi P-gp substratmi by mohla viest’ k zvysene;j
toxicite.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd):

Neboli pozorované ziadne neziaduce reakcie, okrem reakcii uvedenych v tejto pisomnej informacii
v Casti Neziaduce ucinky, u Steniat (vo veku 8-9 tyzdinov) po podani az 5-nasobku maximalne;j
odportcéanej davky v priebehu 1-5 dni (kazdodenné podavanie davky) v mesa¢nych intervaloch
pri 9 podaniach; ani u dospelych psov (poc¢iatoény vek 11 mesiacov) po podani az S-nasobku
maximalnej odporucanej davky v priebehu 1-5 dni (kazdodenné podavanie davky) v mesacnych
intervaloch pri 7 podaniach; ani u dospelych psov (vo veku priblizne 12 mesiacov) po podani

az 6-nasobku maximalnej odporacanej davky ako bolusu pri jednom podani.

Po podani 5-nasobku maximaélnej odporti¢anej davky psom s mutaciou MDR1 () s nefunk&énym P-
glykoproteinom bol pozorovany prechodny tGtlm, ataxia, tras, mydriaza a/alebo nadmerné slinenie.

7. Neziaduce ucinky

Psy:

Menej &asté Porucha spravania'~
' ' Hnacka?, Vracanie?

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 Svalovy tras®

lieCenych zvierat): Pruritus (svrbenie)

Anorexia (strata chuti do jedla)?, Letargia®

Velmi zriedkavé Ataxia (nekoordinovanost))®, Kf&, Svalovy tras?

(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat,
vratane ojedinelych hldseni):

!Zmeny v spravani.
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2Vo vieobecnosti vymizli samé a trvali kratko.
3Tieto priznaky zvy¢ajne ustlipia bez liecby.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktor¢ este nie st uvedené v tejto pisomnej informaécii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neuCinny, kontaktujte v prvom rade veterindrneho lekara.
Neziaduce t¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informéacie alebo prostrednictvom ndrodného systému hldsenia: {udaje
0 narodnom systéme}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Peroralne pouzitie.
Veterinarny lick sa ma podavat’ v stilade s nasledovnou tabul’kou, aby sa zabezpecila davka

20 az 41 mg lotilaneru/kg telesnej hmotnosti a 0,75 az 1,53 mg milbemycinoximu/kg telesnej
hmotnosti.

Telesna Sila a pocet podanych Zuvacich tabliet Credelio Plus
hmotnost’ psa
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
>2,8-5,5kg 1
>5,5-11kg 1
>11-22 kg 1
>22-45 kg 1
>45 kg Vhodnd kombinécia tabliet

Pouzite vhodnu kombinaciu dostupnych sil, aby ste dosiahli odporic¢ana davku 20—41 mg
lotilaneru/kg a 0,75—1,53 mg milbemycinoximu/kg u zvierat s telesnou hmotnost'ou > 45 kg.
Nedostato¢né davkovanie by mohlo viest’ k neu¢innému pouzitiu a méze podporovat’ rozvoj
rezistencie. Na zabezpecenie spravneho davkovania je potrebné ¢o najpresnejsie urcit’ telesnt
hmotnost’.

Potreba a frekvencia opakovania liecby v pripade napadnutia/infekcie parazitmi ma byt v stlade s
odporucanim veterinarneho lekara, zohl'adneni miestnej epidemiologickej situécie a sposobu Zivota
zvierata. Ak sa na zaklade Gsudku veterinarneho lekara u psa vyzaduje opéatovné podanie (podania)
lieku, kazdé d’alSie podanie (podania) sa musi vykonat’ podl'a harmonogramu 1-mesac¢ného casového
intervalu.

Sposob podavania:
Tento veterinarny liek je vo forme chutnych, Zuvacich tabliet s prichutou. Podavajte Zuvaciu tabletu
(tablety) s krmivom alebo po podani krmiva.

9. Pokyn o spravnom podani

Psy, ktoré zijii v endemickych oblastiach bez vyskytu srdcového Cerva:

Tento veterinarny liek sa moze pouzit’ ako sucast’ sezonnej liecby proti klieStom a/alebo blcham u
psov, u ktorych boli subezne diagnostikované infekcie gastrointestinalnymi nematdédami, alebo u psov
s takymto rizikom alebo s rizikom napadnutia pI'icnym ¢ervom. Jediné oSetrenie je u¢inné pri lieCbe
proti gastrointestinalnym nematodam.

Psy, ktoré ziju v endemickych oblastiach s vyskytom srdcového Cerva:
Pred liecbou veterindrnym liekom sa mé zvazit’ odporticanie v ¢asti Osobitné upozornenia.
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Na prevenciu ochorenia vyvolaného srdcovym ¢ervom a na sibeznu liecbu proti klieStom a/alebo
blcham sa veterinarny liek musi podavat’ v pravidelnych mesacnych intervaloch pocas obdobia roka,
kedy sa vyskytuji komare, klieSte a/alebo blchy. Prva davka veterinarneho lieku sa méze podat’ po
prvej moznej expozicii komarom, nie vSak po uplynuti jedného mesiaca od tejto expozicie.

Ak sa veterinarny liek pouZziva ako ndhrada za iny liek na prevenciu pred srdcovym cervom, prva
davka lieku sa musi podat’ do jedného mesiaca od podania poslednej davky predchadzajuceho lieku.
U psov, ktoré prichadzaju do oblasti s vyskytom srdcového Cerva, sa liek ma zacat’ podavat’ do
jedného mesiaca od prichodu do takejto oblasti.

Liecba na prevenciu pred srdcovym ¢ervom musi pokracovat’ mesacne, pricom posledna davka sa ma
psovi podat’ 1 mesiac po opusteni daného regionu.

Plicny Cerv:

V endemickych oblastiach mesa¢né podavanie tohto veterinarneho lieku znizi mieru infekcie
nezrelymi dospelymi (L5) a dospelymi $tadiami Angiostrongylus vasorum v srdci a plI'icach.
Odporuca sa pokracovat’ v prevencii pred plicnym ¢ervom az po uplynuti najmenej 1 mesiaca od
poslednej expozicie slizniakmi a slimakmi.

O optimalnom case na zacatie liecby tymto veterindrnym liekom sa porad’te s veterinarnym lekarom.

Pri lie¢be demodikézy (vyvolanej Demodex canis):

Podavanie jednej davky raz mesa¢ne pocas dvoch po sebe nasledujucich mesiacov je ucinné a vedie k
znatelnému zlepseniu klinickych priznakov. Liecba by mala pokracovat’ dovtedy, kym kozné
zoskraby nebudu negativne v najmenej dvoch pripadoch v intervale jedného mesiaca. V zavaznych
pripadoch sa méze vyzadovat’ prediZzena mesaéna lie¢ba. Pretoze demodikéza je multifaktorialna
choroba, je vhodné liecit’, ked’ je to mozné, akékol'vek iné stivisiace ochorenia zodpovedajucim
spdsobom.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v povodnom obale.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na skatuli a blistri po Exp.

Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Pri likvidacii nepouzitého
veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom spétného odberu v stlade s
miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany veterinarny lick. Tieto

opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekadrom alebo
lekarnikom.
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13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia

EU/2/21/271/001-020

Hlinikové/hlinikové blistre zabalené do vonkajSej kartonovej krabicky.
Velkosti balenia obsahujuce 1, 3, 6 alebo 18 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouzivatelov

{MM/RRRR}

Podrobné informécie o veterinarnom lieku si dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neZiaduce u¢inky:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Nemecko

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL(@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
Peny06smka boarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +48 221047815 Tél/Tel: +352 20881943
PV.BGR@elancoah.com PV.LUX@elancoah.com
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 228880231 Tel.: +36 18506968
PV.CZE@elancoah.com PV.HUN@elancoah.com
Danmark Malta

TIf: +45 78775477 Tel: +36 18088530
PV.DNK@elancoah.com PV.MLT@elancoah.com
Deutschland Nederland

Tel: +49 32221852372 Tel: +31 852084939
PV.DEU@elancoah.com PV.NLD@elancoah.com
Eesti Norge

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

TnA: +386 82880137 Tel: +43 720116570
PV.GRC@elancoah.com PV.AUT@elancoah.com
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Espaiia
Tel: +34 518890402
PV.ESP@elancoah.com

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

Hrvatska
Tel: +36 18088411
PV.HRV@elancoah.com

Ireland
Tel: +44 3308221732
PV.IRL@elancoah.com

Island
Simi: +45 89875379
PV.ISL@elancoah.com

Italia
Tel: +39 0282944231
PV.ITA@elancoah.com

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

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

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Polska
Tel.: +48 221047306
PV.POL(@elancoah.com

Portugal
Tel: +351 308801355
PV.PRT@elancoah.com

Romaénia
Tel: +40 376300400
PV.ROU@elancoah.com

Slovenija
Tel: +386 82880093
PV.SVN@elancoah.com

Slovenska republika
Tel: +420 228880231
PV.SVK@elancoah.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 753252088
PV.FIN@elancoah.com

Sverige
Tel: +46 108989397
PV.SWE@elancoah.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: +44 3308221732
PV.XXI@elancoah.com

Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Francuzsko
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