LIHTEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi purutabletti sisaltaa:

Vaikuttavat aineet: lotilaneeri milbemysiinioksiimi

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

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

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

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

Koira (> 22-45 kg) 900 mg 33,75 mg
Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Selluloosajauhe
Laktoosimonohydraatti

Selluloosa, mikrokiteinen silikonoitu
Kuivaliha-aromi

Krospovidoni

Povidoni K30
Natriumlauryylisulfaatti

Piidioksidi, kolloidinen vedeton
Magnesiumstearaatti

Valkoinen tai beige, pyoreé, kaksoiskupera purutabletti, jossa on rusehtavia pilkkuja ja viistotut
reunat. Tabletin toiselle puolelle on painettu kirjain 17,

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elainlaji(t)

Koira.

3.2 Kayttbaiheet kohde-eldinlajeittain

Kaoirille, joilla on sekamuotoisia puutiaisten, kirppujen, punkkien, ruoansulatuskanavan
sukkulamatojen, sydan- ja/tai keuhkomatojen aiheuttamia tartuntoja/infektioita tai niiden riski.
Tamé eléinlaéke on tarkoitettu kaytettavaksi vain silloin, kun hoitoa puutiaisia/kirppuja/punkkeja ja
ruoansulatuskanavan sukkulamatoja vastaan tarvitaan samanaikaisesti tai kun hoitoa
puutiaisia/kirppuja/punkkeja vastaan ja sydanmatotaudin/angiostrongyloosin estoa tarvitaan
samanaikaisesti.

Ulkoloiset
Puutiaisten (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus ja I. hexagonus) ja
kirppujen (Ctenocephalides felis ja C. canis) aiheuttamat tartunnat koirilla.



Tamén eldinladkkeen puutiaisia ja kirppuja tappava vaikutus on valitén ja kestdd 1 kuukauden ajan.

Tata elainlaaketta voidaan kdyttda osana kirppujen aiheuttaman allergisen dermatiitin (flea allergy
dermatitis, FAD) hoitoa.

Dermacentor reticulatus -puutiaisen valityksella tapahtuvan Babesia canis canis -tartunnan riskin
vahentamiseen yhden kuukauden ajan. Vaikutus on epédsuora, koska eldinlaake vaikuttaa vektoriin.

Sikaripunkkitartuntojen (demodikoosin) (aiheuttaja Demodex canis) hoito.

Kapin (Sarcoptes scabiei var. canis) hoito.

Ruoansulatuskanavan sukkulamadot

Ruoansulatuskanavan sukkulamatojen hoito: hakamato (L4, epakypsé aikuinen (L5) ja aikuinen

Ancylostoma caninum), suolinkaiset (L4, epékypsé aikuinen (L5) ja aikuinen Toxocara canis, seka
aikuinen Toxascaris leonina) ja piiskamato (aikuinen Trichuris vulpis).

Sydanmato
Sydanmatotaudin estohoito (Dirofilaria immitis).

Keuhkomato
Angiostrongyloosin estohoito vahentdmalla epakypsén aikuisen (L5) ja Angiostrongylus
vasorum -madon (keuhkomato) aiheuttaman infektion astetta kuukausittaisella annolla.

3.3 Vasta-aiheet
Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
3.4  Erityisvaroitukset

Mahdollisuus, etta saman kotitalouden muut eldimet voivat olla puutiaisten. kirppujen,
ruoansulatuskanavan sukkulamatojen, sydanmatojen ja/tai keuhkomatojen uudelleentartunnan lahde
tulee ottaa huomioon, ja muut eldimet tulee hoitaa tarvittaessa asianmukaisella valmisteella.

Valmistetta kaytetaan koirille, joilla on sekamuotoisia ulkoloisten (puutiaiset, kirput tai punkit) ja
sisdloisten (ruoansulatuskanavan sukkulamadot) aiheuttamia tartuntoja tai niiden riski ja /tai tarve
sydanmatojen/keuhkomatojen estoon. Jos sisé- ja ulkoloisten sekainfektion riskié ei ole, on kdytettava
kapeakirjoista valmistetta.

Puutiaisten ja Kirppujen taytyy kiinnittya isdntdan ja aloittaa sydminen, jotta ne altistuvat vaikuttavalle
aineelle. Tdman vuoksi puutiaisten/kirppujen levittdmien infektiotautien tartunnan riskié ei voida
sulkea pois. Koska akarisidisen vaikutuksen alkaminen D. reticulatus -puutiaisia vastaan voi kest&a
jopa 48 tuntia, B. canis canis -tartunnan leviamista ensimmaisten 48 tunnin aikana ei voida sulkea
pois.

Ruoansulatuskanavan sukkulamatoinfektioiden hoidossa ladkettd maéradvén eldinladakéarin on
arvioitava uusintahoidon tarve ja antotiheys seka valittava hoitotyyppi (yhta ladkeainetta siséltava
valmiste tai yhdistelmévalmiste).

Makrosyklisten laktonien tehon séilyminen on ensiarvoisen tarke&é Dirofilaria immitis -loisen
estohoidon kannalta. Siksi on resistenttien kantojen valikoitumisen riskin minimoimiseksi
suositeltavaa, ettd koirien veresta tarkastetaan seka antigeenit ettd mikrofilariat kunkin
sydanmatokauden alussa, ennen kuukausittaisten estohoitojen aloittamista. Valmiste ei ole tehokas
aikuista D. immitis -loista vastaan eika se ole indikoitu mikrofilarioiden ha&toon.



Tarpeeton loisldékkeiden kaytto tai valmisteyhteenvedossa annettujen kayttdohjeiden vastainen kaytto
saattaa nostaa resistenssin valintapainetta ja johtaa heikentyneeseen tehoon. Paatéksen valmisteen
kaytosta tulisi perustua loislajin ja taakan varmistukseen, tai infektio-/infestaatioriskiin, joka perustuu
jokaisen yksittéisen elaimen kohdalla infektion/infestaation epidemiologisiin ominaisuuksiin.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla:

Kaikki turvallisuutta ja tehoa koskevat tiedot ovat peréisin véhintaéan 8 viikon ikaisisté ja 1,4 kg:n
painoisista koirista ja koiranpennuista. Taman eldinladkkeen kaytto alle 8 viikon ikdisille tai

alle 1,4 kg:n painoisille koiranpennuille tulee perustua hoitavan eldinlaakarin tekemaan
hyoty-riskiarvioon.

Suositusannosta tulee noudattaa tarkasti MDR1 mutanteilla () koirilla, joilla on toimimaton P-
glykoproteiini. N&ité voivat olla colliet ja niiden sukuiset rodut.

Koirat, jotka eldvat tai ovat vierailleet alueilla, joilla esiintyy syddnmatotartuntaa, on ennen valmisteen
ensimmaisté antokertaa testattava olemassa olevan syddnmatoinfektion varalta. Infektiota sairastavat
koirat on hoidettava aikuisten syddnmatojen h&atoon tarkoitetulla valmisteella eléinladkarin harkinnan
mukaan.

Kuolleista tai kuolevista mikrofilarioista vapautuvien proteiinien aiheuttamien yliherkkyysreaktioiden
valttamiseksi milbemysiinioksiimia sisaltavien valmisteiden (kuten tdma valmiste) antoa ei suositella
koirille, joilla on suuri maara mikrofilarioita verenkierrossa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Valmisteen nieleminen vahingossa voi aiheuttaa ruoansulatuselimistdn hairigité. Jotta lapset eivat
paasisi késiksi purutabletteihin, séilyta ne lapipainopakkauksissa, kunnes niitd tarvitaan, ja sdilyta
lapipainopakkaukset ulkopakkauksessa poissa lasten ulottuvilta.

Jos vahingossa nielet valmistetta, k&anny valittémasti 1adkérin puoleen ja ndytd hénelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Pese kadet tablettien kasittelyn jalkeen.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira.
Melko harvinainen Kayttaytymishairio 12
1-10 eldinta 1 000 hoidetusta Ripuli?, oksentelu?
elaimestd): Lihasten vapina?
Kutina?
Ruokahaluttomuus?, letargia?
Hyvin harvinainen Ataksia®, kouristukset®, lihasten vapina *
(< 1 elin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittaiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

1 Muutoksia kayttaytymisessa.
2 Yleensd itsestaan rajoittuva ja lyhytkestoinen.
8 Nama oireet paranevat yleensa hoidotta..

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térke&a. Se mahdollistaa eldinldakkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset lahetetdadn mieluiten eldinladkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
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paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelman
kautta. Liséatietoja yhteystiedoista on my0ds pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Elainladkkeen turvallisuutta siitoskoirille tai tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty.
Tiineys ja laktaatio:

Elainladkkeen turvallisuutta tiineyden tai imetyksen aikana ei ole selvitetty. Vaikuttavalla aineella

tehdyissa laboratoriotutkimuksissa rotilla ei ole 10ydetty ndyttéa epamuodostumia aiheuttavista
vaikutuksista. Voidaan kayttad ainoastaan hoitavan eldinlaékérin hyoty-riskiarvion perusteella.

Hedelmallisyys:
Elainlaékkeen turvallisuutta siitoskoirilla ei ole selvitetty. Vaikuttavalla aineella tehdyissé

laboratoriotutkimuksissa rotilla ei 16ydetty ndyttéa urosten ja naaraiden lisdéntymiskykyyn
kohdistuvista haittavaikutuksista. Voidaan kayttaa ainoastaan hoitavan eldinlaakarin hyoty-riskiarvion
perusteella.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden la&kkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
Lotilaneerin ja milbemysiinioksiimin on osoitettu olevan P-glykoproteiinin (P-gp) substraatteja.
Tamaén vuoksi ne voivat aiheuttaa yhteisvaikutuksia muiden P-gp:n substraattien (esim. digoksiini,
doksorubisiini) tai muiden makrosyklisten laktonien kanssa. Nain ollen samanaikainen hoito muilla
P-gp:n substraateilla voi johtaa toksisuuden voimistumiseen.

3.9 Antoreitit ja annostus

Suun kautta.

Tama eldinlaéke annostellaan seuraavan taulukon mukaisesti, jolloin annokseksi varmistetaan 20—
41 mg lotilaneeria/kg ja 0,75-1,53 mg milbemysiinioksiimia/kg.

Koiran paino Annettavien Credelio Plus -purutablettien vahvuus ja lukumaara

56,25 mg/ 112,5 mg/ 225 mg/ 450 mg/ 900 mg/
2,11 mg 4,22 mg 8,44 mg 16,88 mg 33,75 mg

1,4-2,8 kg 1

> 2,8-5,5 kg 1

>5,5-11 kg 1

> 11-22 kg 1

> 22-45 kg 1

> 45 kg Sopiva tablettien yhdistelma

Yli 45 kg painaville eldimille kdytetddn sopivaa saatavilla olevien vahvuuksien yhdistelmaé siten, ettd
saavutetaan suositusannos 20—41 mg lotilaneeria/kg ja 0,75—1,53 mg milbemysiinioksiimia/kg.
Aliannostus voi johtaa hoidon tehottomuuteen ja edistaa resistenssin kehittymista. Oikean annostelun
varmistamiseksi eldimen paino tulisi maarittdd mahdollisimman tarkasti.

Loisinfestaatioiden/-infektioiden uusintahoidon tarve ja sen frekvenssi tulisi perustua ammattilaisen
arvioon ja siind tulisi ottaa huomioon paikallinen epidemiologinen tilanne seké eldimen elintavat. Jos
koira eldinlaakarin mielesté tarvitsee yhden tai useamman uusintahoidon valmisteella, hoitovali(e)n on
oltava 1 kuukauden pituinen/pituisia.

Antotapa:
Tamé eléinldéke on hyvanmakuinen maustettu purutabletti. Purutabletti (purutabletit) annetaan ruoan

kanssa tai ruokinnan jalkeen.



Koirat, jotka el&vét alueilla, joilla syddnmatotartuntoja ei esiinny:

Tata elainlaakettd voidaan kayttad osana kausittaista puutiais- ja/tai kirppuhoitoa koirille, joilla on
diagnosoitu samanaikainen ruoansulatuskanavan sukkulamatoinfektio tai sen riski tai joilla on
keuhkomadon riski. Yksi hoitokerta on tehokas ruoansulatuskanavan sukkulamatojen hoitoon.

Koirat, jotka eldvat alueilla, joilla syddnmatotartuntoja esiintyy:
Kohtien 3.4 ja 3.5 sisaltdmat ohjeet on huomioitava ennen hoitoa télla eldinladkkeella.

Kun tata valmistetta kdytetd&n samanaikaisesti syddnmatotartunnan estohoitoon ja puutiais- ja/tai
Kirpputartunnan hoitoon, sitd on hyttysten, puutiaisten ja/tai kirppujen esiintymisaikana annettava
séannollisin vélein kuukausittain. Ensimmainen annos voidaan antaa ensimméisen mahdollisen
hyttysille altistumisen jalkeen, mutta enintddn kuukauden kuluttua t&st4 altistumisesta.

Kun tata eldinladketta kaytetdan toisen sydanmatoladkkeen korvaamiseen, ensimmainen annos on
annettava kuukauden siséllad aiemman ladkkeen viimeisestd annoksesta.

Koirien, jotka matkustavat alueelle, jossa syddnmatoja esiintyy, on aloitettava ladkitys kuukauden
sisalld sinne saapumisesta.

Sydénmatotartunnan estohoitoa on jatkettava kuukausittain siten, ettd hoito annetaan viimeisen
kerran 1 kuukauden kuluttua siitd, kun koira on poistunut alueelta.

Keuhkomato

Endeemisilld alueilla tdmén eldinladkkeen kuukausittainen anto vahentaa epakypsien aikuisten (L5) ja
aikuisten Angiostrongylus vasorum -matojen aiheuttaman infektion astetta syddmessé ja keuhkoissa.
On suositeltavaa, ettd keuhkomatotartunnan estohoitoa jatketaan kunnes viimeisesta etanoille ja
kotiloille altistumisesta on kulunut v&hint&an 1 kuukausi.

Kysy eldinlaakariltd neuvoa tdman ladkkeen kayton optimaalisesta aloitusajankohdasta.

Sikaripunkkitartuntojen (demodikoosin) (aiheuttaja Demodex canis) hoito:

Annostelu kerran kuukaudessa kahtena perékkaisend kuukautena tehoaa ja vahentaa kliinisié oireita
merkittavasti. Hoitoa pitaa jatkaa, kunnes kuukauden valein otetuista ihon raapenaytteistd saadaan
kaksi negatiivista tulosta. Vaikeissa tapauksissa voi kerran kuukaudessa annettavan hoidon kestoa olla
tarpeen pident&a. Sikaripunkkitartunta on monitekijéinen sairaus, joten myods mahdollinen perussairaus
olisi hoidettava asianmukaisesti, jos mahdollista.

Kapin (aiheuttaja Sarcoptes scabiei var. canis) hoito:

Eldinlaadkettd annetaan kerran kuukaudessa kahtena perdkkaisend kuukautena. Kliinisen arvioinnin
ja ihon raapendytteiden perusteella voi kerran kuukaudessa annosteltavaa hoitoa olla tarpeen
jatkaa.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Muita kuin kohdassa 3.6 lueteltuja haittavaikutuksia ei havaittu koiranpennuilla (8-9 viikon ikéisesta
alkaen) sen jalkeen, kun niille oli annettu enintdan 5-kertainen annos suositeltuun enimmaisannokseen
nahden 1-5 vuorokauden ajan (perakkéinen paivittdinen annostus) kuukausittain 9 kertaa; tai aikuisilla
koirilla (11 kuukauden ikaisesta alkaen), kun niille oli annettu enintaan 5-kertainen annos suositeltuun
enimmaisannokseen nahden 1-5 vuorokauden ajan (perdkk&inen paivittainen annostus)

kuukausittain 7 kertaa; eik& aikuisilla koirilla (noin 12 kuukauden ikaisillg) sen jalkeen, kun niille oli
annettu enintddn 6-kertainen annos suositeltuun enimmaisannokseen nahden kertaboluksena.

Sen jalkeen kun viisinkertainen enimmaissuositusannos oli annettu MDR1 mutanteille (7) koirille,
joilla on toimimaton P-glykoproteiini, havaittiin ohimenevad masennusta, ataksiaa, vapinaa,
mydriaasia ja/tai runsasta syljeneritysta.



3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttdehdot, mukaan lukien
mikrobilddkkeiden ja elaimille tarkoitettujen loislaédkkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi:

QP54AB51

4.2  Farmakodynamiikka

Lotilaneeri:

Lotilaneeri on isoksatsoliiniryhmaén kuuluva insektisidi ja punkkien torjunta-aine. Se on puhdas
enantiomeeri, joka tehoaa aikuisiin puutiaisiin (esim. Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, I.
Ricinus ja Rhipicephalus sanguineus), aikuisiin kirppuihin (esim. Ctenocephalides felis ja C. canis)
seka sikaripunkkiin (Demodex canis) ja Sarcoptes scabiei var. canis -punkkiin.

Lotilaneeri on voimakas hyonteisten ja puutiaisten gamma-aminovoihapon (GABA) sdatelemien
kloridikanavien estdja ja vahemmassa méaarin glutamaatin sadtelemien kloridi-ionikanavien estgja. Se
saa aikaan nopean puutiaisten ja kirppujen kuoleman. Resistenssi orgaanisille klooriyhdisteille
(syklodieenit, esim. dieldriini), fenyylipyratsoleille (esim. fiproniili), neonikotinoideille (esim.
imidaklopridi), formamidiineille (esim. amitratsi) ja pyretroideille (esim. sypermetriini) ei vaikuta
lotilaneerin tehoon.

Vaikutus puutiaisiin alkaa 48 tunnin sisalla kiinnittymisesta ja jatkuu yhden kuukauden ajan
valmisteen antamisen jélkeen. Koirassa ennen valmisteen antamista olleet puutiaiset (I. ricinus)
kuolevat 8 tunnin kuluessa.

Vaikutus kirppuihin alkaa 4 tunnin kuluessa kiinnittymisest ja jatkuu 1 kuukauden ajan valmisteen
antamisen jalkeen. Koirassa ennen valmisteen antamista olleet kirput kuolevat 6 tunnin kuluessa.

Eldinladke tappaa koirassa olevat ja koiraan juuri tarttuneet Kirput ennen kuin naaraat ehtivat munia.
Valmiste katkaisee siten kirpun elinkierron ja estaa kirppujen levidmisen ymparistoon alueilla, joille
koira paasee.

Milbemysiinioksiimi:

Milbemysiinioksiimi on systeemisesti vaikuttava makrosyklinen laktoni, joka on eristetty
Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus -bakteerifermentaatiosta. Se sisaltdé kaksi keskeista
tekijaa, A3ja A4 (A3:A4-suhde on 20:80). Milbemysiinioksiimi on loisten haatoon tarkoitettu
endektosidi, jolla on tehoa pienia punkkilajeja, sukkulamatojen toukka- ja aikuisvaiheita seka
Dirofilaria immitis -sydanmadon toukkia (L3/L4) vastaan.

Milbemysiinioksiimin teho liittyy sen selkérangattomien hermovalitykseen kohdistuvaan
vaikutukseen. Milbemysiinioksiimi, kuten avermektiinit ja muut milbemysiinit, lisad glutamaatin
saatelemien Kkloridi-ionikanavien valityksella sukkulamatojen ja hydnteisten solukalvojen
lapdisevyytta kloridi-ioneille. Tdma johtaa hermo-lihasliitoksen solukalvon hyperpolarisaatioon seké
loisen velttohalvaukseen ja kuolemaan.



4.3 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Lotilaneeri imeytyy nopeasti suun kautta annettuna. Huippupitoisuus plasmassa saavutetaan 3—

5 tunnin sisalla. Milbemysiini-A3-5-oksiimi ja milbemysiini-A4-5-oksiimi imeytyvéat myds nopeasti
suun kautta ja niiden huippupitoisuus plasmassa (Tmax) Saavutetaan noin 2—4 tunnissa. Ruoka lisaa
sekd lotilaneerin ettd milbemysiinioksiimin imeytymista. Lotilaneerin biologinen hyétyosuus on 75 %
jamilbemysiinin (A3- ja A4-5-oksiimit) noin 60 %.

Jakautuminen

Lotilaneeri ja milbemysiini-A3- ja -A4-5-oksiimi jakautuvat laajalti koiran elimistdon.
Jakautumistilavuus laskimoon annon jalkeen on 3—4 I/kg. Suuri osuus (yli 95 %) seka lotilaneerista
ettd milbemysiinioksiimista sitoutuu plasman proteiineihin.

Metabolia ja erittyminen
Lotilaneeri metaboloituu vahaisessa maarin hydrofiilisemmiksi yhdisteiksi, joita havaitaan ulosteissa
ja virtsassa.

Lotilaneerin p&aasiallinen eliminaatioreitti on erittyminen sapen kautta; erittyminen munuaisten kautta
on vahaisempi eliminaatioreitti (alle 10 % annoksesta). Terminaalinen puoliintumisaika on

noin 24 vuorokautta. Pitkdn terminaalisen puoliintumisajan ansiosta tehokas pitoisuus séilyy veresséa
koko antokertojen valisen ajan. Toistuvien kuukausittaisten annosten yhteydessa havaitaan vahaista
kertymisté ja vakaa tila saavutetaan neljannen kuukausittaisen annoksen jélkeen.

Paaasiallisten ulosteissa ja virtsassa esiintyvien milbemysiinioksiimin metaboliittien havaittiin olevan
milbemysiini-A3- tai -A4-5-oksiimien glukuronidikonjugaatteja, dealkyloituja

milbemysiini-A3- tai -A4-5-oksiimeja ja hydroksyloitua milbemysiini-A4-5-oksiimia.
Hydroksimilbemysiini-A4-5-oksiimia havaittiin vain plasmassa, mutta ei virtsassa eiké ulosteissa.
Tama viittaa konjugoitujen metaboliittien vallitsevaan erittymiseen koiralla.
Milbemysiini-A4-5-oksiimi eliminoituu hitaammin kuin milbemysiini-A3-5-oksiimi
(milbemysiini-A4-5-oksiimin puhdistuma laskimoon annon jalkeen oli 47,0 ml/h/kg ja
milbemysiini-A3-5-oksiimin 106,8 ml/h/kg). Tama aiheuttaa suuremman altistumisen
(pitoisuus-aikakayrén alle jaava pinta-ala, AUC) milbemysiini-A4-5-oksiimille
milbemysiini-A3-5-oksiimiin verrattuna. Keskimaarainen eliminaation puoliintumisaika oli
A3:lle 27 tuntia ja A4:lle 57 tuntia. Milbemysiini-A3- ja -A4-5-oksiimi erittyvat paaasiallisesti
ulosteisiin ja vahaisemmassa maérin virtsaan.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

5.3  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisia séilytysohjeita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Alumiini/alumiini-l&pipainopakkaukset, jotka on pakattu pahvikoteloon.
Pakkauskoot 1, 3, 6 tai 18 tablettia.



Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamatta ole markkinoilla.

5.5  Erityiset varotoimet kayttamattémien elainladkkeiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemaériin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlaékkeiden tai niiden kéaytosta syntyvien jatemateriaalien havittamisessa kéaytetadan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjé seka kyseessé olevaan eldinlaédkkeeseen sovellettavia kansallisia
keréysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Elanco

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/21/271/001-020

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispaivamaaré: 14.04.2021

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

PP.KK.VVVV

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Elainla&dkemaarays.

Tatd elainlaakettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




LHTE N

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.
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LHTE 111

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

KARTONKIKOTELO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

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

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

56,25 mg lotilaneeria / 2,11 mg milbemysiinioksiimia.
112,5 mg lotilaneeria / 4,22 mg milbemysiinioksiimia.
225 mg lotilaneeria / 8,44 mg milbemysiinioksiimia.

450 mg lotilaneeria / 16,88 mg milbemysiinioksiimia.
900 mg lotilaneeria / 33,75 mg milbemysiinioksiimia.

3. PAKKAUSKOKO

1 tabletti

3 tablettia
6 tablettia
18 tablettia

4, KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira.

|5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Suun kautta.
Anna ruoan kanssa tai ruokinnan jalkeen.

| 7. VAROAJAT

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET ‘

| 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA” |

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 11.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12.  MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

13.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Elanco logo

14,  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/21/271/001 (56,25 mg lotilaneeria + 2,11 mg milbemysiinioksiimia; 1 purutabletti)
EU/2/21/271/002 (56,25 mg lotilaneeria + 2,11 mg milbemysiinioksiimia; 3 purutablettia)
EU/2/21/271/003 (56,25 mg lotilaneeria + 2,11 mg milbemysiinioksiimia; 6 purutablettia)
EU/2/21/271/004 (56,25 mg lotilaneeria + 2,11 mg milbemysiinioksiimia; 18 purutablettia)
EU/2/21/271/005 (112,5 mg lotilaneeria + 4,22 mg milbemysiinioksiimia; 1 purutabletti)
EU/2/21/271/006 (112,5 mg lotilaneeria + 4,22 mg milbemysiinioksiimia; 3 purutablettia)
EU/2/21/271/007 (112,5 mg lotilaneeria + 4,22 mg milbemysiinioksiimia; 6 purutablettia)
EU/2/21/271/008 (112,5 mg lotilaneeria + 4,22 mg milbemysiinioksiimia; 18 purutablettia)
EU/2/21/271/009 (225 mg lotilaneeria + 8,44 mg milbemysiinioksiimia; 1 purutabletti)
EU/2/21/271/010 (225 mg lotilaneeria + 8.44 mg milbemysiinioksiimia 3 purutablettia)
EU/2/21/271/011 (225 mg lotilaneeria + 8,44 mg milbemysiinioksiimia; 6 purutablettia)
EU/2/21/271/012 (225 mg lotilaneeria + 8,44 mg milbemysiinioksiimia; 18 purutablettia)
EU/2/21/271/013 (450 mg lotilaneeria + 16,88 mg milbemysiinioksiimia; 1 purutabletti)
EU/2/21/271/014 (450 mg lotilaneeria + 16,88 mg milbemysiinioksiimia; 3 purutablettia)
EU/2/21/271/015 (450 mg lotilaneeria + 16,88 mg milbemysiinioksiimia; 6 purutablettia)
EU/2/21/271/016 (450 mg lotilaneeria + 16,88 mg milbemysiinioksiimia; 18 purutablettia)
EU/2/21/271/017 (900 mg lotilaneeria + 33,75 mg milbemysiinioksiimia; 1 purutabletti)
EU/2/21/271/018 (900 mg lotilaneeria + 33,75 mg milbemysiinioksiimia; 3 purutablettia)
EU/2/21/271/019 (900 mg lotilaneeria + 33,75 mg milbemysiinioksiimia; 6 purutablettia)
EU/2/21/271/020 (900 mg lotilaneeria + 33,75 mg milbemysiinioksiimia; 18 purutablettia

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Lapipainopakkaus

‘ 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Credelio Plus

¢ U

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

1,4-2,8 kg
>2,8-55kg
>5,5-11 kg
> 11-22 kg
> 22-45 kg

3. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

1. Elainlaakkeen nimi

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

2. Koostumus

Yksi purutabletti sisaltaa:

Vaikuttavat aineet: lotilaneeri milbemysiinioksiimi
Koira (1,4-2,8 kg) 56,25 mg 2,11 mg

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

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

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

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

Valkoinen tai beige, pyored, kaksoiskupera purutabletti, jossa on rusehtavia pilkkuja ja viistotut
reunat. Tabletin toiselle puolelle on painettu kirjain 17,

3.  Kohde-elainlaji(t)

Koira

tal

4. Kayttdaiheet

Kaoirille, joilla on sekamuotoisia puutiaisten, kirppujen, punkkien, ruoansulatuskanavan
sukkulamatojen, sydan- ja/tai keuhkomatojen aiheuttamia tartuntoja tai niiden riski. Tdma eldinlaake
on tarkoitettu kaytettavaksi vain silloin, kun hoitoa puutiaisia/kirppuja/punkkeja ja
ruoansulatuskanavan sukkulamatoja vastaan tarvitaan samanaikaisesti tai kun hoitoa
puutiaisia/kirppuja/punkkeja ja syddnmatotaudin/keuhkomatotartunnan estoa tarvitaan
samanaikaisesti.

Ulkoloiset
Puutiaisten (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus ja I. hexagonus) ja
kirppujen (Ctenocephalides felis ja C. canis) aiheuttamat tartunnat koirilla.

Tamén eldinladkkeen puutiaisia ja kirppuja tappava vaikutus on valitén ja kestaa 1 kuukauden ajan.

Tata elainldékettd voidaan kayttdd osana kirppujen aiheuttaman allergisen ihotulehduksen (FAD)
hoitoa.

Dermacentor reticulatus -puutiaisen vélitykselld tapahtuvan Babesia canis canis -infektion riskin
vahentdmiseen yhden kuukauden ajan. Vaikutus on epédsuora, koska eldinladke vaikuttaa vektoriin.
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Sikaripunkkitartuntojen (demodikoosin) (aiheuttaja Demodex canis) hoito.
Kapin (Sarcoptes scabiei var. canis) hoito.

Ruoansulatuskanavan sukkulamadot

Ruoansulatuskanavan sukkulamatojen hoito: hakamato (L4, epakypsa aikuinen (L5) ja aikuinen
Ancylostoma caninum), suolinkaiset (L4, epakypsé aikuinen (L5) ja aikuinen Toxocara canis, seké
aikuinen Toxascaris leonina) ja piiskamato (aikuinen Trichuris vulpis).

Sydanmato
Sydéanmatotaudin estohoito (Dirofilaria immitis).

Keuhkomato
Keuhkomatotaudin estohoito vahentamaélla epakypsan aikuisen (L5) ja Angiostrongylus
vasorum -madon (keuhkomato) aiheuttaman tartunnan astetta kuukausittaisella annolla.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytté vaikuttaville aineille tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Mahdollisuus, ettd saman kotitalouden muut eldimet voivat olla puutiaisten. Kirppujen,
ruoansulatuskanavan sukkulamatojen, syddnmatojen ja/tai keuhkomatojen uudelleentartunnan lahde
tulee ottaa huomioon, ja muut eldimet tulee hoitaa tarvittaessa asianmukaisella tuotteella.

Valmistetta kéytetaan koirille, joilla on sekamuotoisia ulkoloisten (puutiaiset, kirput tai punkit) ja
siséloisten (ruoansulatuskanavan sukkulamadot) aiheuttamia tartuntoja tai niiden riski ja /tai tarve
sydanmatojen/keuhkomatojen estoon. Jos siséa- ja ulkoloisten sekatartuntojen riskié ei ole, on
kaytettavé kapeakirjoista valmistetta.

Puutiaisten ja Kirppujen taytyy kiinnittya isdntaén ja aloittaa sydminen, jotta ne altistuvat vaikuttavalle
aineelle. Taman vuoksi puutiaisten/kirppujen levittdmien infektiotautien tartunnan riskia ei voida
sulkea pois. Koska akarisidisen vaikutuksen alkaminen D. reticulatus -puutiaisia vastaan voi kestaa
jopa 48 tuntia, B. canis canis -infektion leviamistd ensimmaisten 48 tunnin aikana ei voida sulkea pois.

Ruoansulatuskanavan sukkulamatotartuntojen hoidossa eldinlaakettd méaradvan eldinlaékarin on
arvioitava uusintahoidon tarve ja antotiheys seka valittava hoitotyyppi (yhta ladkeainetta siséaltava
valmiste tai yhdistelmévalmiste).

Makrosyklisten laktonien tehon sailyminen on ensiarvoisen tarkeda Dirofilaria immitis -loisen
ehké&isemisen kannalta. Siksi on vastustuskykyisten kantojen valikoitumisen riskin minimoimiseksi
suositeltavaa, ettd koiran veresté tarkastetaan sek& mahdolliset verenkierrossa olevien vasat-aineet etta
mikrofilariat kunkin syddnmatokauden alussa ennen kuukausittaisia estohoitoja. Valmiste ei ole
tehokas aikuista D. immitis -loista vastaan eika sité ole tarkoitettu mikrofilarioiden h&atoon.

Tarpeeton loishaadon kéaytto tai valmisteyhteenvedossa annettujen kayttdohjeiden vastainen kéytt6 voi
nostaa resistenssin valintapainetta ja johtaa heikentyneeseen tehoon. Paatoksen valmisteen kaytosta
tulisi perustua loislajin ja taakan varmistukseen, tai tartuntariskiin, joka perustuu jokaisen yksittéisen
eldimen kohdalla tartunnan epidemiologisiin ominaisuuksiin
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Erityiset vartoimet, jotka liittyvat turvalliseen k&ytt66n kohde-eldinlajilla:

Kaikki turvallisuutta ja tehoa koskevat tiedot ovat peréisin véhintaén 8 viikon ikaisisté ja 1,4 kg:n
painoisista koirista ja koiranpennuista. Taman eldinladkkeen kayton alle 8 viikon ikaisille tai alle

1,4 kg:n painoisille koiranpennuille tulee perustua hoitavan eldinlaakarin tekemaan hyoty riskiarvioon.

Suositusannosta tulee noudattaa tiukasti MDR1 mutanteilla (-/-) koirilla, joilla on toimimaton P-
glykoproteiini. Néita voivat olla colliet ja niiden sukuiset rodut.

Koirat, jotka elévét tai ovat kdyneet alueilla, joilla esiintyy syddnmatotartuntoja, on ennen valmisteen
ensimmaisté antokertaa testattava olemassa olevan sydanmatoinfektion varalta. Infektiota sairastavat
koirat on hoidettava aikuisten syddnmatojen haatoon tarkoitetulla laékevalmisteella eldinlaakarin
harkinnan mukaan.

Kuolleista tai kuolevista mikrofilarioista vapautuvien proteiinien aiheuttamien yliherkkyysreaktioiden
valttamiseksi milbemysiinioksiimia siséltavien valmisteiden (kuten tdmé valmiste) antoa ei suositella
koirille, joilla on suuri mé&aré mikrofilarioita verenkierrossa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Valmisteen nieleminen vahingossa voi aiheuttaa ruoansulatuselimiston hairigita. Jotta lapset eivat
paasisi késiksi purutabletteihin, séilyta ne lapipainopakkauksissa, kunnes niita tarvitaan ja séilyta
lapipainopakkaukset ulkopakkauksessa poissa lasten ulottuvilta.

Jos vahingossa nielet valmistetta, k&danny valittémasti 1adkérin puoleen ja ndyta hénelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Pese kédet tablettien késittelyn jalkeen.

Tiineys ja laktaatio:

Elainlaékkeen turvallisuutta tiineyden tai imetyksen aikana ei ole selvitetty. Vaikuttavalla aineella
tehdyissa laboratoriotutkimuksissa rotilla ei ole 10ydetty ndytt6éd epdmuodostumia aiheuttavista
vaikutuksista. VVoidaan kéyttaa ainoastaan hoitavan eldinladékérin hyoty-riskiarvion perusteella.

Hedelmallisyys:
Elainla&kkeen turvallisuutta siitoskoirilla ei ole selvitetty. Vaikuttavalla aineella tehdyissé

laboratoriotutkimuksissa rotilla ei 10ydetty naytt6a urosten ja naaraiden lisdantymiskykyyn
kohdistuvista haittavaikutuksista. Voidaan kdyttaa ainoastaan hoitavan eldinlaakarin hyoty-riskiarvion
perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Lotilaneerin ja milbemysiinioksiimin on havaittu olevan P-glykoproteiinin (P-gp) substraatteja. Tdman
vuoksi ne voivat aiheuttaa yhteisvaikutuksia muiden P-gp:n substraattien (esim. digoksiini,
doksorubisiini) tai muiden makrosyklisten laktonien kanssa. Ndin ollen samanaikainen hoito muilla

P gp:n substraateilla voi johtaa toksisuuden voimistumiseen.

Yliannostus:

Muita kuin tassa selosteessa lueteltuja haittavaikutuksia ei havaittu koiranpennuilla (8-9 viikon
ikaisesta alkaen) sen jalkeen, kun niille oli annettu enintéan 5-kertainen annos suositeltuun
enimmaisannokseen nahden 1-5 vuorokauden ajan (perakkainen paivittainen annostus) kuukausittain
9 kertaa; tai aikuisilla koirilla (11 kuukauden iké&isestd alkaen), kun niille oli annettu enintaan 5-
kertainen annos suositeltuun enimmaisannokseen nahden 1-5 vuorokauden ajan (perakkéinen
péaivittdinen annostus) kuukausittain 7 kertaa; eika aikuisilla koirilla (noin 12 kuukauden ikdisill&) sen
jalkeen, kun niille oli annettu enintéén 6-kertainen annos suositeltuun enimmaéisannokseen nahden
kertaboluksena.

Sen jalkeen kun viisinkertainen enimmaissuositusannos oli annettu MDR1 mutanteille (-/-) koirille,

joilla on toimimaton P-glykoproteiini, havaittiin ohimenevad masennusta, ataksiaa, vapinaa,
mydriaasia ja/tai runsasta syljeneritysta.
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7. Haittatapahtumat

Koira:
Melko harvinainen Kayttaytymishairio!?
1-10 elainta 1 000 hoidetusta Ripuli?, oksentelu?
elaimesta): Lihasten vapina?
Kutina?
Ruokahaluttomuus? , vasymys?
Hyvin harvinainen Koordinaatiohairiot, kouristukset®, lihasten vapina®
(< 1 eléin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittaiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

1 Muutoksia kayttaytymisessa.
2 Yleensa itsestaan rajoittuva ja lyhytkestoinen.
3 Namad oireet paranevat yleensa hoidotta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térke&a. Se mahdollistaa eldinldakkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta elainlaakarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai sen paikalliselle edustajalle kayttamalla
tdman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta:
{kansallisen jarjestelman yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Suun kautta.

Tama elédinladke annostellaan seuraavan taulukon mukaisesti, jolloin annokseksi varmistetaan 20—
41 mg lotilaneeria/kg ja 0,75-1,53 mg milbemysiinioksiimia/kg.

Koiran paino Annettavien Credelio Plus -purutablettien vahvuus ja lukumaara

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

>5,5-11 kg 1

>11-22 kg 1

> 22-45 kg 1

> 45 kg Sopiva tablettien yhdistelma

Yli 45 kg painaville eldimille kdytetddn sopivaa saatavilla olevien vahvuuksien yhdistelméaa siten, ettéa
saavutetaan suositusannos 2041 mg lotilaneeria/kg ja 0,75—1,53 mg milbemysiinioksiimia/kg.
Aliannostus voi johtaa hoidon tehottomuuteen ja edistéa resistenssin kehittymistd. Oikean annostelun
varmistamiseksi eldimen paino tulisi maarittdd mahdollisimman tarkasti.

Loistartuntojen uusintahoidon tarve ja hoidon tiheys tulisi perustua ammattilaisen arvioon ja siind
tulisi ottaa huomioon paikallinen epidemiologinen tilanne sek& eldimen elintavat. Jos koira tarvitsee
elainladkarin mielesta valmisteen uudelleen antamista yhden tai useamman kerran, antojen on
tapahduttava 1 kuukauden vélein.
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Antotapa:
Tamé elédinldéke on hyvanmakuinen, maustettu purutabletti. Purutabletti (purutabletit) annetaan ruoan
kanssa tai ruokinnan jalkeen.

9. Annostusohjeet

Koirat, jotka eldvat alueilla, joilla ei esiinny syddnmatotartuntoja:

Tata elainlaakettd voidaan kayttad osana kausittaista puutiais- ja/tai kirppuhoitoa koirille, joilla on
diagnosoitu samanaikainen ruoansulatuskanavan sukkulamatotartunta tai sen riski tai joilla on
keuhkomatotartunnan riski. Yksittainen hoitokerta on tehokas ruoansulatuskanavan sukkulamatojen
hoitoon.

Koirat, jotka eldvat alueilla, joilla esiintyy syddnmatotartuntoja:
Kohdan Erityisvaroitukset sisaltdmét ohjeet on huomioitava ennen hoitoa téll& eldinldékkeella.

Kun tata valmistetta kdytetddn samanaikaisesti sydanmatotaudin estohoitoon ja puutiais- ja/tai
kirpputartunnan hoitoon, sitd on hyttysten, puutiaisten ja/tai kirppujen esiintymisajanjaksolla annettava
séénnollisin valein kuukausittain. Taman eldinldgdkkeen ensimmainen annos voidaan antaa
ensimmadisen mahdollisen hyttysille altistumisen jalkeen, mutta enintd&n kuukauden kuluttua tasta
altistumisesta.

Kun tata eldinladketta kaytetddn toisen sydanmatolaékkeen korvaamiseen, ensimmainen annos on
annettava kuukauden sisélla viimeisesta aiemman laékkeen annoksesta.

Kaoirien, jotka matkustavat alueelle, jossa sydanmatoja esiintyy, on aloitettava ladkitys kuukauden
sisalla sinne saapumisesta.

Sydanmatotartunnan estohoitoa on jatkettava kuukausittain siten, ettd hoito annetaan viimeisen
kerran 1 kuukauden kuluttua siitd, kun koira on poistunut alueelta.

Keuhkomato

Alueilla, joilla keuhkomatoja esiintyy, tdimén eldinldakkeen kuukausittainen anto véhentéa epékypsien
aikuisten (L5) ja aikuisten Angiostrongylus vasorum -matojen aiheuttaman tartunnan astetta
sydamessa ja keuhkoissa. On suositeltavaa, ettd keuhkomatotartunnan estohoitoa jatketaan kunnes
viimeisesta etanoille ja kotiloille altistumisesta on kulunut vahintd&n 1 kuukausi.

Kysy eldinlaakariltd neuvoa tdman eldinladkkeen kayton optimaalisesta aloitusajankohdasta.

Sikaripunkkitartuntojen (demodikoosin) (aiheuttaja Demodex canis) hoito:

Anto kerran kuukaudessa kahtena perdkkaisend kuukautena tehoaa ja vahentaa kliinisié oireita
merkittavasti. Hoitoa pitaa jatkaa, kunnes kuukauden valein otetuista ihon raapendytteistd saadaan
kaksi negatiivista tulosta. Vaikeissa tapauksissa voi kerran kuukaudessa annosteltavan hoidon kestoa
olla tarpeen pident&a. Sikaripunkkitartunta on monitekijéinen sairaus, joten myés mahdollinen
perussairaus olisi hoidettava asianmukaisesti, jos mahdollista.

Kapin (aiheuttaja Sarcoptes scabiei var. canis) hoito:

Eldinlaakettd annetaan kerran kuukaudessa kahtena perdkkaisend kuukautena. Kliinisen arvioinnin
ja ihon raapenaytteiden perusteella voi kerran kuukaudessa annosteltavaa hoitoa olla tarpeen
pidentaa.

10. Varoajat

Ei oleellinen.
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11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nakyville eika ulottuville.

Séilytd alkuperaispakkauksessa.

Ei erityisia séilytysohjeita.

Al kayta tata elainladketta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa ja
lapipainopakkauksessa merkinndn Exp. jalkeen. Viimeiselld kayttopadivamaaralla tarkoitetaan
kuukauden viimeista paivaa.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemaériin eikd havittad talousjatteiden mukana.

Elainla&kkeiden tai niiden kéytosta syntyvien jatemateriaalien havittdmisessd kaytetadan paikallisia
palauttamisjarjestelyja seka kyseessé olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Naiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittdmisesta eldinlaakariltasi tai apteekista.

13. Elainlaakkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntiluva(n) numerot ja pakkauskoot

EU/2/21/271/001-020

Alumiini/alumiini-lapipainopakkaukset, jotka on pakattu pahvikoteloon.
Pakkauskoot 1, 3, 6 tai 18 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

PP.KK.VVVV

Tatd elainlaakettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epaillyista haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Saksa

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL @elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
Peny6auka Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +48 221047815 Tél/Tel: +352 20881943

22



PV.BGR@elancoah.com

Cesks republika
Tel: +420 228880231
PV.CZE@elancoah.com

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

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

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

EALGoa
Tn\: +386 82880137
PV.GRC@elancoah.com

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

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

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

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

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

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

Kvbmpog
Tn\: +386 82880096
PV.CYP@elancoah.com

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

Magyarorszag
Tel.: +36 18506968
PV.HUN@elancoah.com

Malta
Tel: +36 18088530
PV.MLT@elancoah.com

Nederland
Tel: +31 852084939
PV.NLD@elancoah.com

Norge
TIf: +47 81503047
PV.NOR@elancoah.com

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

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

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

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

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

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

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

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

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




Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja:

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