ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Credelio 56 mg comprimate masticabile pentru caini (1,3-2,5 kg)
Credelio 112 mg comprimate masticabile pentru céini (>2,5-5,5 kg)
Credelio 225 mg comprimate masticabile pentru caini (>5,5-11 kg)
Credelio 450 mg comprimate masticabile pentru caini (>11-22 kg)
Credelio 900 mg comprimate masticabile pentru cdini (>22-45 kg)

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa:
Fiecare comprimat masticabil contine:

Credelio comprimate masticabile: | lotilaner (lotilanerum) (mg)
pentru cdini (1,3-2,5 kg) 56,25
pentru cdini (>2,5-5,5 kg) 112,5
pentru cdini (>5,5-11 kg) 225
pentru caini (>11-22 kg) 450
pentru caini (>22-45 kg) 900
Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Celuloza pulbere

Lactoza monohidrat
Celuloza microcristalina silicificata

Aroma uscata de carne

Crospovidona

Povidona K30

Laurilsulfat de sodiu

Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Stearat de magneziu

Comprimate masticabile rotunde, de culoare alb-bej, cu pete maronii.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru tratamentul infestarii cu purici si capuse la caini.

Produsul medicinal veterinar are activitate de eliminare imediata si persistenta pana la o luna pentru
purici (Ctenocephalides felis si C. canis) si capuse (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus,

1. hexagonus si Dermacentor reticulatus).

Puricii si capusele trebuie sa se fixeze de gazda si sd inceapa sa se hraneasca, pentru a se expune la
substanta activa.



Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat ca parte a unei strategii terapeutice in controlul dermatitei
alergice provocate de saliva de purice.

Pentru tratamentul demodicozei (cauzate de Demodex canis).

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
3.4 Atentioniri speciale

Parazitii trebuie sa inceapa sa se hraneasca pentru a se expune la lotilaner; In consecinta, riscul
transmiterii unor boli prin intermediul parazitilor nu poate fi complet exclus.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Toate datele privind siguranta si eficacitatea au fost obtinute dupd administrarea la caini si la catei cu
varsta de cel putin 8 sdptdmani si cu o greutate corporald de cel putin 1,3 kg. Decizia de utilizare a
acestui produs medicinal veterinar la cateii cu varsta mai mica de 8 saptdmani sau cu greutatea
corporala mai mica de 1,3 kg trebuie luata pe baza evaluarii risc/beneficiu efectuata de medicul
veterinar responsabil.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Spélati-va pe maini dupa manipularea produsului.
In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Specii tinta: Caini

Foarte rare Diaree'?, diaree sanguinolentd', voma'?;
(<1 animal / 10 000 de animale Anorexie!?, letargie?, polidipsie'?;
tratate, inclusiv raportdrile izolate): Ataxie®, convulsii’, tremor®;
Prurit!?;

Urinare in locuri nepotrivite!, poliurie'-?, incontinentd
urinara'-

' Usoara si trecatoare
2 De obicei, se rezolva fara tratament
3 Trecatoare in majoritatea cazurilor

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie



detinatorului autorizatiei de comercializare fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Pentru datele de contact respective, vezi si ultimul punct din prospect.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar n timpul gestatiei, lactatiei sau la cainii de
reproductie.

Gestatie si lactatie:

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.

Studiile de laborator pe sobolani nu au produs nicio dovada de efecte teratogene sau orice alte efecte
adverse asupra capacitatii de reproducere la masculi si la femele.

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

In timpul testelor clinice, nu s-au observat interactiuni intre Credelio comprimate masticabile pentru
caini si produsele medicinale veterinare de rutina.

3.9 Cai de administrare si doze

Pentru administrare orala.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat conform tabelului urmator, pentru a asigura o doza de
20-43 mg lotilaner/kg greutate corporala.

Greutatea Concentratia si numarul de comprimate care trebuie administrate
corporala Credelio Credelio Credelio Credelio Credelio
a ciinelui (kg) 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 Combinatia potrivitd de comprimate

Utilizati o combinatie potrivita de concentratii disponibile astfel incat sa atingeti doza recomandata de
20-43 mg/kg.

Comprimatele masticabile Credelio sunt placute la gust si aromate. Administrati comprimatul
(comprimatele) masticabil(e) lunar, cu sau fara alimente.

Pentru tratamentul demodicozei (cauzate de Demodex canis):

Administrarea lunara a produsului timp de 2 luni consecutive este eficace si conduce la o ameliorare
semnificativa a semnelor clinice. Tratamentul trebuie continuat pana la obtinerea a doua rezultate
negative ale raclatului cutanat, la interval de o luna. Cazurile grave pot avea nevoie de tratamente
lunare pe duratd mai lunga. Deoarece demodicoza este o boald multifactoriala, de cate ori este posibil,
este recomandata si tratarea adecvata a oricarei boli pre-existente.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu au fost observate reactii adverse dupa administrarea orala la céteii cu varsta de 8-9 sdptamani si cu
greutatea de 1,3-3,6 kg tratati cu supradoze de pana la de 5 ori doza maxima recomandata (43 mg,



129 mg si 215 mg lotilaner/kg greutate corporald) de opt ori, la intervale lunare.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP53BE04
4.2 Farmacodinamie

Lotilaner, un enantiomer pur din clasa izoxazolinelor, este activ impotriva puricilor (Ctenocephalides
felis si Ctenocephalides canis), impotriva speciilor de capuse Dermacentor reticulatus, Ixodes
hexagonus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus, precum si a acarienilor Demodex canis.

Lotilaner este un inhibitor puternic al canalelor ionilor de clor reglate de acidul gama-aminobutiric
(GABA), determinand moartea rapida a capuselor si a puricilor. Activitatea lotilanerului nu a fost
afectata de rezistenta la compusi organoclorurati (ciclodiene, de exemplu, dieldrin), fenilpirazoli (de
exemplu, fipronil), neonicotinoide (de exemplu, imidacloprid), formamidine (de exemplu, amitraz) si
piretroide (de exemplu, cipermetrind).

Pentru purici, instalarea eficacitatii apare in interval de 4 ore de la fixare si dureaza o lund dupa
administrarea produsului. Puricii existenti pe animal Tnainte de administrare sunt eliminati in interval
de 6 ore.

Pentru capuse, instalarea eficacitatii apare in interval de 48 de ore de la fixare si dureaza o luna dupa
administrarea produsului. Capusele (1. ricinus) existente pe animal inainte de administrare sunt
eliminate 1n interval de 8 ore.

Produsul medicinal veterinar elimina puricii existenti pe animale si recent eclozati, Tnainte ca acestia
sd poatd depune oud. Prin urmare, produsul intrerupe ciclul de viata al puricilor si previne
contaminarea mediului cu purici in zonele in care cainii au acces.

4.3 Farmacocinetica

Dupa administrarea orald, lotilanerul este absorbit imediat, iar concentratia plasmaticd maxima este
atinsd in 2 ore. Alimentele intensifica absorbtia. Timpul de Injumatatire pana la eliminare este de
aproximativ 4 saptadmani. Acest timp lung de injumatatire pana la eliminare asigura concentratii
plasmatice eficace pe intreaga durata a intervalului dintre doze.

Principala cale de eliminare este prin excretie biliara, excretia renala fiind calea secundara de
eliminare (mai putin de 10 % din doza). Lotilanerul este metabolizat Tn mica masura in mai multi
compusi hidrofili care se pot decela in fecale si In urina.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitati majore

Nu este cazul.



5.2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Comprimatele sunt ambalate in blistere din aluminiu/aluminiu ambalate intr-o cutie exterioara din
carton.

Fiecare concentratie este disponibila in cutii cu 1, 3, 6 sau 18 comprimate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de preluare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite

din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile
produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco GmbH

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 25/04/2017

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

LL/AAAA

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Credelio 12 mg comprimate masticabile pentru pisici (0,5-2,0 kg)
Credelio 48 mg comprimate masticabile pentru pisici (>2,0-8,0 kg)

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa:
Fiecare comprimat masticabil contine:

Credelio comprimate masticabile: lotilaner (lotilanerum) (mg)
pentru pisici (0,5-2,0 kg) 12
pentru pisici (>2,0-8,0 kg) 48

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Pulbere de drojdie (aroma)

Celuloza microcristalina silicificata

Celuloza pulbere

Lactoza monohidrat

Povidona K30

Crospovidona

Laurilsulfat de sodiu

Vanilina (aroma)

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Stearat de magneziu

Comprimate masticabile rotunde, de culoare alb-maro, cu pete maronii.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Pentru tratamentul infestarii cu purici si capuse la pisici.

Produsul medicinal veterinar are activitate de eliminare imediata gi persistentd pana la o luna
impotriva puricilor (Ctenocephalides felis si C. canis) si a capuselor (Ixodes ricinus).

Puricii si capusele trebuie sa se fixeze de gazda si sa inceapa sa se hraneascd, pentru a se expune la
substanta activa.

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat ca parte a unei strategii terapeutice in controlul dermatitei
alergice provocate de saliva de purice (FAD).



3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
3.4 Atentionari speciale

Parazitii trebuie sa inceapa si se hraneascd pentru a se expune la lotilaner; in consecinta, riscul
transmiterii unor boli prin intermediul parazitilor nu poate fi complet exclus.

Este posibil s nu se atinga niveluri acceptabile de eficacitate dacd produsul medicinal veterinar nu
este administrat impreuna cu alimente sau in decurs de 30 minute dupa hranire.

Din cauza datelor insuficiente care sa sustind eficienta impotriva cépuselor la pisicile tinere, acest
produs nu este recomandat pentru tratamentul impotriva capuselor la puii de pisica cu varsta de 5 luni
sau mai mica.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranti la speciile tinta:

Au fost studiate date privind siguranta si eficacitatea la pisici cu varsta de 8 sdptamani si peste, cu o
greutate corporald 0,5 kg sau peste. Prin urmare, utilizarea acestui produs medicinal veterinar la puii
de pisica cu varsta mai mica de 8 saptamani sau cu greutatea corporald mai mica de 0,5 kg trebuie
luata pe baza evaludrii risc/beneficiu efectuata de medicul veterinar responsabil.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Spélati-va pe maini dupd manipularea produsului.
In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Specii tinta: Pisici

Foarte rare Hiperactivitate'~
(<1 animal / 10 000 de animale Varsaturi?
tratate, inclusiv raportérile izolate): Ataxie, tremor muscular
Tahipnee

Prurit'?

Anorexie, letargie

' Usoare si trecatoare
2 De obicei, se rezolva fara tratament

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Pentru datele de contact respective, vezi si ultimul punct din prospect.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
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Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei sau lactatiei.

Gestatie si lactatie:

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.

Studiile de laborator pe sobolani nu au produs nicio dovada de efecte teratogene sau orice alte efecte
adverse asupra capacitatii de reproducere la masculi si la femele.

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

In timpul testelor clinice, nu s-au observat interactiuni intre Credelio comprimate masticabile si
produsele medicinale veterinare de rutina.

3.9 Caide administrare si doze

Pentru administrare orala.

Produsul medicinal veterinar aromat trebuie administrat conform tabelului urmaétor, pentru a asigura o
doza unica de 6-24 mg lotilaner/kg greutate corporala.

Greutatea Concentratia si numéarul de comprimate care trebuie administrate
corporala Credelio 12 mg Credelio 48 mg
a pisicii (kg)
0,5-2,0 1
>2,0-8,0 1
>8,0 Combinatia potrivitd de comprimate

Pentru pisicile cu greutatea peste 8 kg, utilizati o combinatie potrivitd de concentratii disponibile astfel
incat sa atingeti doza recomandata de 6-24 mg/kg.

Administrati produsul medicinal veterinar cu alimente sau in decurs de 30 minute dupa hranire.
Pentru controlul optim al infestarilor cu cépuse si purici, produsul medicinal veterinar trebuie
administrat la intervale lunare, iar administrarea trebuie continuata pe tot parcursul sezonului puricilor
si/sau al capuselor, in functie de situatiile epidemiologice locale.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu au fost observate reactii adverse dupa administrarea orala la puii de pisica cu varsta de 8 saptamani

si cu greutatea de 0,5 kg tratati cu doze de 5 ori mai mari decat doza maxima recomandata (130 mg

lotilaner/kg greutate corporald) de opt ori, la intervale lunare.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.



4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP53BE04

4.2 Farmacodinamie
Lotilaner, un enantiomer pur din clasa izoxazolinelor, este activ impotriva puricilor (Ctenocephalides
felis si Ctenocephalides canis), precum si a capuselor (Ixodes ricinus).

Lotilaner este un inhibitor puternic al canalelor ionilor de clor reglate de acidul gama-aminobutiric
(GABA), determinand moartea rapida a capuselor si a puricilor. In cadrul studiilor in vitro, activitatea
impotriva unor specii de artropode nu a fost afectata de rezistenta la compusi organoclorurati
(ciclodiene, de exemplu, dieldrin), fenilpirazoli (de exemplu, fipronil), neonicotinoide (de exemplu,
imidacloprid), formamidine (de exemplu, amitraz) si piretroide (de exemplu, cipermetrind).

Pentru purici, instalarea eficacitatii apare in interval de 12 ore de la fixare si dureaza o luna dupa
administrarea produsului. Puricii existenti pe animal Tnainte de administrare sunt eliminati in interval
de 8 ore.

Pentru capuse, instalarea eficacitétii apare 1n interval de 24 de ore de la fixare si dureaza o luna dupa
administrarea produsului. Capusele existente pe animal Tnainte de administrare sunt eliminate in
interval de 18 ore.

Produsul medicinal veterinar elimind puricii existenti pe pisici si recent eclozati, inainte ca acestia sa
poaté depune oud. Prin urmare, produsul intrerupe ciclul de viata al puricilor si previne contaminarea
mediului cu purici in zonele in care pisicile au acces.

4.3  Farmacocinetica

Dupa administrarea orala, lotilanerul este absorbit imediat, iar concentratia plasmaticd maxima este
atinsd in 4 ore. Lotilaner are o biodisponibilitate de aproximativ 10 ori mai mare cand este administrat
impreuna cu alimente. Timpul de Tnjumatatire pana la eliminare este de aproximativ 4 saptamani
(media armonicd). Acest timp lung de injumatatire pana la eliminare asigura concentratii plasmatice
eficace pe intreaga durata a intervalului dintre doze.

Principala cale de eliminare este prin excretie biliara, excretia renala fiind calea secundara de
eliminare (mai putin de 10 % din doza). Lotilanerul este metabolizat Th mica masura In mai multi
compusi hidrofili care se pot decela in fecale si in urina.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Comprimatele sunt ambalate in blistere din aluminiu/aluminiu ambalate intr-o cutie exterioara din

carton.
Fiecare concentratie este disponibila in cutii cu 1, 3, 6 sau 18 comprimate.
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Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate 1n apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de preluare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite

din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile
produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elano GmbH

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/17/206/016-023

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 25/04/2017

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

LL/AAAA

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXA 11

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON (CAINI)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Credelio 56 mg comprimate masticabile pentru caini (1,3-2,5 kg)
Credelio 112 mg comprimate masticabile pentru cdini (>2,5-5,5 kg)
Credelio 225 mg comprimate masticabile pentru cdini (>5,5-11 kg)
Credelio 450 mg comprimate masticabile pentru caini (>11-22 kg)
Credelio 900 mg comprimate masticabile pentru caini (>22-45 kg)

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

56 mg lotilaner

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

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 comprimat

3 comprimate
6 comprimate
18 comprimate

4. SPECII TINTA

Caini

| 5. INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
A se administra impreuna cu alimentele sau dupa masa.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
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‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iINAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco GmbH

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

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

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

16



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON (PISICI)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Credelio 12 mg comprimate masticabile pentru pisici (0,5-2,0 kg)
Credelio 48 mg comprimate masticabile pentru pisici (>2,0-8,0 kg)

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

12 mg lotilaner
48 mg lotilaner

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 comprimat

3 comprimate
6 comprimate
18 comprimate

| 4. SPECII TINTA

Pisici

| 5. INDICATII

| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
A se administra Impreund cu alimente sau in decurs de 30 de minute de la hranire.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.
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11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco GmbH

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

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

15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

BLISTERE (CAINI)

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Credelio

tal

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

56 mg lotilaner

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

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

BLISTERE (PISICI)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Credelio

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

12 mg lotilaner
48 mg lotilaner

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
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PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Credelio 56 mg comprimate masticabile pentru caini (1,3-2,5 kg)
Credelio 112 mg comprimate masticabile pentru céini (>2,5-5,5 kg)
Credelio 225 mg comprimate masticabile pentru caini (>5,5-11 kg)
Credelio 450 mg comprimate masticabile pentru cdini (>11-22 kg)
Credelio 900 mg comprimate masticabile pentru cdini (>22-45 kg)

2. Compozitie

Fiecare comprimat masticabil contine:

Credelio comprimate masticabile: lotilaner (mg)
pentru cdini (1,3-2,5 kg) 56,25
pentru cdini (>2,5-5,5 kg) 112,5
pentru cdini (>5,5-11 kg) 225
pentru cdini (>11-22 kg) 450
pentru cdini (>22-45 kg) 900

Comprimate masticabile rotunde, de culoare alb-bej, cu pete maronii.

3. Specii tinta

Céini

4. Indicatii de utilizare

Tratamentul infestarii cu purici si capuse la caini.

Produsul medicinal veterinar are activitate de eliminare imediata si persistenta pana la o luna pentru
purici (Ctenocephalides felis si C. canis) si capuse (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus,

1. hexagonus si Dermacentor reticulatus).

Puricii si capusele trebuie sa se fixeze de gazda si sa inceapa sa se hraneasca pentru a se expune la
substanta activa.

Produsul poate fi utilizat ca parte a unei strategii terapeutice in controlul dermatitei alergice provocate
de saliva de purice.

Pentru tratamentul demodicozei (cauzate de Demodex canis).

S. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. Atentionari speciale

Atentionari speciale:
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Parazitii trebuie sd inceapa sa se hrdneasca pentru a se expune la lotilaner; in consecinta, riscul
transmiterii unor boli prin intermediul parazitilor nu poate fi complet exclus.

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranta la speciile tinta:

Toate datele privind siguranta si eficacitatea au fost obtinute dupa administrarea la caini si la catei cu
varsta de cel putin 8 sdptadmani si cu o greutate corporald de cel putin 1,3 kg. Decizia de administrare a
acestui produs la cateii cu varsta mai mica de 8 saptdmani sau cu greutatea corporald mai mica de 1,3
kg trebuie sa fie luatd pe baza evaluarii risc/beneficiu efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Spélati-va pe maini dupa manipularea produsului.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator pe sobolani nu au produs nicio dovada de efecte teratogene.

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei sau lactatiei.

Se utilizeaza numai 1n conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Fertilitate:

Studiile de laborator pe sobolani nu au produs nicio dovada de efecte adverse asupra capacitatii de
reproducere la masculi si la femele.

Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilita la cainii de reproductie.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc. In timpul testelor clinice, nu s-au observat interactiuni intre Credelio comprimate
masticabile pentru cdini si produsele medicinale veterinare de rutind.

Supradozare:
Nu au fost observate reactii adverse dupa administrarea orala la cateii cu varsta de 8-9 saptaméni si cu

greutatea de 1,3-3,6 kg tratati cu supradoze de pana la de 5 ori doza maxima recomandata (43 mg,
129 mg si 215 mg lotilaner/kg greutate corporald) de opt ori, la intervale lunare.

7. Evenimente adverse

Specii tinta: Caini

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):

Diaree'?, diaree sanguinolentd', voma'?;

Anorexie!?, letargie?, polidipsie (senzatie de sete crescutd)'?;
Ataxie®, convulsii®, tremor’ ;

Prurit (mancarime)'?;

Urinare in locuri nepotrivite', poliurie (urinare mai frecventd)'?, incontinenta urinara'~

' Usoara si trecatoare
2 De obicei, se rezolva fara tratament
3 Trecdtoare in majoritatea cazurilor
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Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugadm sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: {detaliile sistemului national de raportare}.

8. Doze pentru fiecare specie, cidi de administrare si metode de administrare

Pentru administrare orala.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat conform tabelului urmator, pentru a asigura o doza de
20-43 mg lotilaner/kg greutate corporala.

Greutatea Concentratia si numarul de comprimate care trebuie administrate
corporala Credelio Credelio Credelio Credelio Credelio
a cainelui (kg) 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 Combinatia potrivitd de comprimate

Utilizati o combinatie potrivita de concentratii disponibile astfel incat sa atingeti doza recomandata de
20-43 mg/kg.

Pentru tratamentul demodicozei (cauzate de Demodex canis):

Administrarea lunara a produsului timp de 2 luni consecutive este eficace si conduce la o ameliorare
semnificativa a semnelor clinice. Tratamentul trebuie continuat pana la obtinerea a doud rezultate
negative ale raclatului cutanat, la interval de o luna. Cazurile grave pot avea nevoie de tratamente
lunare pe duratd mai lunga. Deoarece demodicoza este o boald multifactoriala, de cate ori este posibil,
este recomandata si tratarea adecvata a oricarei boli pre-existente.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Comprimatele masticabile Credelio sunt placute la gust si aromate. Administrati comprimatul
(comprimatele) masticabil(e) lunar, cu sau fara alimente.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
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Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcatd pe cutia de carton si pe blister
dupa Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate 1n apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de preluare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

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

Comprimatele sunt ambalate in blistere din aluminiu/aluminiu ambalate Intr-o cutie exterioara din
carton. Fiecare concentratie este disponibila in cutii cu 1, 3, 6 sau 18 comprimate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

LL/AAAA

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
Peny0auka bnarapust 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
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PV.CZE@elancoah.com

Danmark
TIf: +45 78775477
PV.DNK@elancoah.com

Deutschland
Tel: +49 32221852372
PV.DEU@elancoah.com

Eesti
Tel: +372 8807513
PV.EST@elancoah.com

E)\AGdo
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

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

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

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

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

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

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

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

Roménia
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, Franta

17. Alte informatii



Lotilaner, un enantiomer pur din clasa izoxazolinelor, este activ impotriva puricilor (Ctenocephalides
felis si Ctenocephalides canis), impotriva speciilor de capuse Dermacentor reticulatus, Ixodes
hexagonus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus precum si a acarienilor Demodex canis.

Lotilaner este un inhibitor puternic al canalelor ionilor de clor reglate de acidul gama-aminobutiric
(GABA), determinand moartea rapida a capuselor si a puricilor. Activitatea lotilanerului nu a fost
afectatd de rezistenta la compusi organoclorurati (ciclodiene, de exemplu, dieldrin), fenilpirazoli (de
exemplu, fipronil), neonicotinoide (de exemplu, imidacloprid), formamidine (de exemplu, amitraz) si
piretroide (de exemplu, cipermetrind).

Pentru purici, instalarea eficacitatii apare in interval de 4 ore de la atasare si dureaza o luna dupa
administrarea produsului. Puricii existenti pe animal inainte de administrare sunt eliminati in interval
de 6 ore.

Pentru capuse, instalarea eficacitatii apare in interval de 48 de ore de la atasare si dureaza o luna dupa
administrarea produsului. Capusele (/. ricinus) existente pe animal inainte de administrare sunt
eliminate 1n interval de 8 ore.

Produsul medicinal veterinar elimina puricii existenti pe animale si recent eclozati, Tnainte ca acestia

sd poata depune oud. Prin urmare, produsul intrerupe ciclul de viata al puricilor si previne
contaminarea mediului cu purici in zonele 1n care cainii au acces.
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Credelio 12 mg comprimate masticabile pentru pisici (0,5-2,0 kg)
Credelio 48 mg comprimate masticabile pentru pisici (>2,0-8,0 kg)
2. Compozitie

Fiecare comprimat masticabil contine:

Credelio comprimate masticabile: lotilaner (mg)
pentru pisici (0,5-2,0 kg) 12
pentru pisici (>2-8,0 kg) 48

Comprimate masticabile rotunde, de culoare alb-maro, cu pete maronii.

3. Specii tinta

Pisici

4. Indicatii de utilizare
Pentru tratamentul infestarii cu purici si capuse la pisici.

Produsul medicinal veterinar are activitate de eliminare imediata si persistenta pana la o luna
impotriva puricilor (Ctenocephalides felis si C. canis) si a capuselor (Ixodes ricinus).

Puricii si capusele trebuie sa se fixeze de gazda si sd inceapa sa se hraneasca pentru a se expune la
substanta activa.

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat ca parte a unei strategii terapeutice in controlul dermatitei
alergice provocate de saliva de purice.

S. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. Atentionari speciale

Atentiondri speciale:

Parazitii trebuie sa inceapa si se hrianeasca pentru a se expune la lotilaner; in consecinta, riscul
transmiterii unor boli prin intermediul parazitilor nu poate fi complet exclus.

Este posibil s nu se atinga niveluri acceptabile de eficacitate daca produsul medicinal veterinar nu
este administrat impreuna cu alimente sau in decurs de 30 minute dupa hranire.

Din cauza datelor insuficiente care sa sustind eficienta Impotriva capuselor la pisicile tinere, acest
produs nu este recomandat pentru tratamentul impotriva capuselor la puii de pisica cu varsta de 5 luni
sau mai mica.

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranti la speciile tinta:
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Toate datele privind siguranta si eficacitatea au fost obtinute dupa administrarea la pisici si la pui de
pisica cu varsta de cel putin 8 saptdmani si cu o greutate corporald de cel putin 0,5 kg. Utilizarea
acestui produs medicinal veterinar la puii de pisica cu varsta mai mica de 8 saptdmani sau cu greutatea
corporala mai mica de 0,5 kg trebuie sa fie luata pe baza evaluarii risc/beneficiu efectuata de medicul
veterinar responsabil.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Spélati-va pe maini dupa manipularea produsului.
In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator pe sobolani nu au produs nicio dovada de efecte teratogene.

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei sau lactatiei.

Se utilizeaza numai 1n conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Fertilitate:

Studiile de laborator pe sobolani nu au produs nicio dovada de efecte adverse asupra capacitatii de
reproducere la masculi si la femele.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la pisicile de reproductie.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc. In timpul testelor clinice, nu s-au observat interactiuni intre Credelio comprimate
masticabile si produsele medicinale veterinare de rutina.

Supradozare:
Nu au fost observate reactii adverse dupa administrarea orala la puii de pisica cu varsta de 8-9

sdptdmani si cu greutatea de 0,5 kg tratati cu supradoze de 5 ori mai mari decat doza maxima
recomandata (130 mg lotilaner/kg greutate corporald) de opt ori, la intervale lunare.

7. Evenimente adverse

Specii tinta: Pisici

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):

Hiperactivitate!

Varsaturi’

Ataxie (necoordonare), tremor muscular
Tahipnee (respiratie rapida si superficiala)

Prurit!?

Anorexie (pierderea apetitului), letargie

' Usoare si trecatoare
2 De obicei, se rezolva fara tratament

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugadm sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
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comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: {detaliile sistemului national de raportare}

8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

Pentru administrare orala.

Produsul medicinal veterinar aromat trebuie administrat conform tabelului urmaétor, pentru a asigura o
doza unica de 6-24 mg lotilaner/kg greutate corporala.

Greutatea Concentratia si numéarul de comprimate care trebuie administrate
corporala Credelio 12 mg Credelio 48 mg
a pisicii (kg)
0,5-2,0 1
>2,0-8,0 1
>8,0 Combinatia potrivitd de comprimate

Pentru pisicile cu greutatea peste 8 kg, utilizati o combinatie potrivitd de concentratii disponibile astfel
incat sd atingeti doza recomandati de 6-24 mg/kg.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Administrati produsul medicinal veterinar cu alimente sau in decurs de 30 minute dupa hrénire.
Pentru controlul optim al infestarilor cu capuse si purici, produsul medicinal veterinar trebuie
administrat la intervale lunare, iar administrarea trebuie continuata pe tot parcursul sezonului puricilor
si/sau al capuselor, in functie de situatiile epidemiologice locale.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcatd pe cutia de carton si pe blister
dupa Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de preluare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste

masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.
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13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
EU/2/17/206/016-023

Comprimatele sunt ambalate in blistere din aluminiu/aluminiu ambalate intr-o cutie exterioara din
carton. Fiecare concentratie este disponibila in cutii cu 1, 3, 6 sau 18 comprimate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

LL/AAAA

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389

PV .BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
Peny6smmka bearapus Luxembourg/Luxemburg
Tem: +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

E)MGda Osterreich
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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

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

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

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

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

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

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

Tel: +43 720116570
PV.AUT@elancoah.com

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

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

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

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

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

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

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

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

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

17.  Alte informatii

Lotilaner, un enantiomer pur din clasa izoxazolinelor, este activ impotriva puricilor (Ctenocephalides
felis si Ctenocephalides canis), precum si a capuselor (Ixodes ricinus).

Lotilaner este un inhibitor puternic al canalelor ionilor de clor reglate de acidul gama-aminobutiric
(GABA), determinand moartea rapida a capuselor si a puricilor. In cadrul studiilor in vitro, activitatea
lotilanerului impotriva unor specii de artropode nu a fost afectata de rezistenta la compusi
organoclorurati (ciclodiene, de exemplu, dieldrin), fenilpirazoli (de exemplu, fipronil), neonicotinoide
(de exemplu, imidacloprid), formamidine (de exemplu, amitraz) si piretroide (de exemplu,

cipermetrind).

Pentru purici, instalarea eficacitatii apare in interval de 12 ore de la atasare si dureaza o luna dupa
administrarea produsului. Puricii existenti pe animal Tnainte de administrare sunt eliminati in interval

de 8 ore.



Pentru capuse, instalarea eficacitatii apare in interval de 24 de ore de la atasare si dureaza o luna dupa
administrarea produsului. Capusele (1. ricinus) existente pe animal inainte de administrare sunt
eliminate 1n interval de 18 ore.

Produsul medicinal veterinar elimind puricii existenti pe pisici si recent eclozati, Tnainte ca acestia sa

poatd depune oud. Prin urmare, produsul intrerupe ciclul de viata al puricilor si previne contaminarea
mediului cu purici in zonele in care pisicile au acces.
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