ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat masticabil contine:

Substante active: Lotilaner Milbemicin oxima

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

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

Céini (>5,5-11 kg) 225 mg 8,44 mg

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

Caini (>22-45 kg) 900 mg 33,75 mg
Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Celuloza pulbere

Lactoza monohidrat

Celuloza microcristalina silicificata

Aroma de carne uscata

Crospovidona

Povidona K30

Laurilsulfat de sodiu

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Stearat de magneziu

Comprimat masticabil rotund, biconvex, alb spre bej, cu puncte maronii si muchii tesite, cu litera ,,I”
inscriptionata pe o parte a comprimatului.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru caini cu infestari/infectii mixte sau care prezinta risc de infestari/infectii mixte cu capuse,
purici, acarieni, nematode gastrointestinale, viermi cardiaci si/sau viermi pulmonari.Acest produs
medicinal veterinar este recomandat numai atunci cand este indicata in acelasi timp si utilizarea
impotriva capuselor/puricilor/acarienilor si nematodelor gastrointestinale sau impotriva

capuselor/puricilor/acarienilor si prevenirea dirofilariozei/angiostrongilozei sunt indicate in acelasi
timp.



Ectoparaziti
Pentru tratamentul infestarilor cu capuse (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus

sanguineus $i I. hexagonus) si cu purici (Ctenocephalides felis si C. canis) la caini.

Acest produs medicinal veterinar ofera o activitate de distrugere imediata si persistenta a capuselor si
puricilor pentru o perioada de 1 luna.

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat ca parte a unei strategii de tratament pentru controlul
dermatitei alergice provocate de purici (DAP).

Pentru tratamentul demodicozei (cauzate de Demodex canis).

Nematode gastrointestinale

Tratamentul nematodelor gastrointestinale: viermi cu carlig (4dncylostoma caninum L4, adult imatur
(LS5) si adult), viermi inelati (Toxocara canis L4, adult imatur (L5) si adult si Toxascaris leonina adult)
si viermi bici (Trichuris vulpis adult).

Viermi cardiaci
Prevenirea dirofilariozei (Dirofilaria immitis).

Viermi pulmonari
Prevenirea angiostrongilozei prin reducerea nivelului infectiei cu Angiostrongylus vasorum (vierme
pulmonar) in stadiul adult imatur (L5) si adult, cu administrare lunara.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate cunoscuta la substantele active sau la oricare dintre
excipienti.

3.4 Atentiondri speciale

Trebuie luatd in considerare posibilitatea ca si alte animale din gospodarie sa fie surse de reinfestarea
cu capuse, purici, acarieni, nematode gastrointestinale, dirofilarii si/sau viermi pulmonari si acestea
trebuie tratate, daca este necesar, cu un produs adecvat.

Produsul trebuie utilizat la caini cu sau care prezinta risc de infestari mixte de ectoparaziti (cépuse,
purici sau acarieni) si endoparaziti (nematode gastrointestinale si/sau pentru prevenirea viermilor
cardiaci/viermi pulmonari). In absenta riscului de infestare simultana cu paraziti externi si interni, ar
trebui utilizat un produs cu spectru restrans.

Capusele si puricii trebuie sa se aseze pe gazda si sa inceapa hranirea pentru a fi expusi la substanta
activa; prin urmare, riscul transmiterii de boli transmisibile prin capuse/purici nu poate fi exclus.

Pentru tratamentul infestatiilor cu nematode gastrointestinale, nevoia de a relua tratamentul si
frecventa cu care tratamentul este reluat, precum si alegerea tratamentului (monosubstanta sau produs
combinat) trebuie evaluate de catre medicul veterinar.

Mentinerea eficacitatii lactonelor macrociclice este esentiald pentru profilaxia Dirofilaria immitis de
aceea, pentru a reduce la minimum riscul de selectie pentru rezistentd, se recomanda testarea cainilor
atat pentru depistarea antigenilor circulanti, cat si a microfilariilor In sdnge, la inceputul fiecarui sezon
de dirofilarioza inainte de inceperea tratamentelor profilactice lunare. Produsul nu este eficace
impotriva D. immitis in stadiu adult si nu este indicat pentru eliminarea microfilariilor.

Utilizarea inutila a antiparazitarelor sau utilizarea care nu respecta instructiunile din Rezumatul
caracteristicilor produsului poate accentua presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la reducerea
eficacitatii. Decizia de a utiliza produsul trebuie sa rezulte din confirmarea speciei si a Incarcaturii de



paraziti sau a riscului de infestare pe baza caracteristicilor sale epidemiologice, pentru fiecare animal
individual.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Toate datele privind siguranta si eficacitatea au fost obtinute de la caini si catei cu varsta

de 8 sdptamani si peste si greutatea corporald de 1,4 kg si mai mult. Utilizarea acestui produs
medicinal veterinar la catei cu varsta mai micad de 8 sdptdmani sau mai putin si cu greutatea corporald
mai micd de 1,4 kg trebuie sa se bazeze pe o evaluare a raportului beneficiu-risc efectuatd de cétre
medicul veterinar responsabil.

Doza recomandata trebuie sa fie respectata strict la cdinii cu mutatie MDR1 (-

nefunctionald, printre care céinii Collie sau rasele inrudite.

) cu glicoproteina-P

Inainte de prima administrare, cinii din zone cu dirofilarioza endemica sau care au vizitat zone cu
dirofilariozé endemica trebuie sa fie testati pentru a depista o eventuald dirofilarioza existentd. La
latitudinea medicului veterinar, cdinii infectati trebuie tratati cu un adulticid pentru a distruge viermii
cardiaci adulti.

Administrarea produselor care contin milbemicin oxima (precum acest produs) la céinii care au un
numar mare de microfilarii circulante nu este recomandata, pentru a evita reactiile de hipersensibilitate
asociate cu eliberarea proteinelor din microfilariile moarte sau in curs de distrugere.

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

Ingestia accidentala poate cauza tulburdri gastrointestinale. Pentru a impiedica accesul copiilor la
acestea, pastrati comprimatele masticabile In blister pana cand sunt necesare si pastrati blisterele n
cutia de carton, ferite de accesul copiilor.

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

Spélati-va pe maini dupa manipularea comprimatelor.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:
Mai putin frecvente Tulburiri de comportament!-
(1 pana la 10 de animale / 1 000 de Diaree si varsaturi
animale tratate): Tremor muscular?
Prurit?
Anorexie, letargie?
Foarte rare Ataxie, convulsii, tremor muscular’
(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):




"Modificari ale comportamentuluji.
2Aceste manifestari au fost, in general, autolimitante si de scurta durata.
3 Aceste semne se rezolva de obicei fard 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. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost investigata pe durata gestatiei si lactatiei sau la
cdinii de reproductie.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost investigata pe durata gestatiei si lactatiei. Studiile
de laborator efectuate pe sobolani cu substantele active nu au demonstrat efecte teratogene. Utilizati
numai in functie de evaluarea beneficiu-risc efectuata de catre medicul veterinar.

Fertilitate:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost investigata la cinii de reproductie. Studiile de
laborator efectuate pe sobolani cu substantele active nu au demonstrat niciun efect advers asupra
capacitatii reproductive a masculilor si femelelor. Utilizati numai in functie de evaluarea beneficiu-risc
efectuata de catre medicul veterinar.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Lotilaner si milbemicin oxima s-au dovedit a fi un substrat pentru glicoproteina P (gp P) si, prin
urmare, ar putea interactiona cu alte substraturi gp P (de exemplu, digoxind, doxorubicind) sau alte
lactone macrociclice. Prin urmare, tratamentul concomitent cu alte substraturi gp P ar putea duce la
toxicitate sporita.

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare orala.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat in conformitate cu urmatorul tabel pentru a asigura o

doza de 20 pana la 41 mg lotilaner/kg greutate corporala si 0,75 pana la 1,53 mg milbemicin oxima/kg
greutate corporala.

Greutatea Concentratia si numéirul de comprimate masticabile Credelio Plus de
corporala a administrat
cainelui

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
>5,5-11kg 1
>11-22 kg 1
>22-45 kg 1
>45 kg Asocierea corespunzatoare de comprimate

Utilizati o asociere adecvata de concentratii disponibile pentru a obtine doza recomandata de 20—

41 mg lotilaner/kg si 0,75-1,53 mg milbemicin oxima/kg pentru animale >45 kg greutate corporala.
Dozarea insuficientd ar putea duce la o utilizare ineficienta si ar putea favoriza dezvoltarea rezistentei.
Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea corporala trebuie determinata cat mai precis posibil.



Pentru infestari/infectii cu paraziti, necesitatea si frecventa reaplicari tratamentului (tratamentelor)
trebuie sd se bazeze pe un aviz profesional si trebuie sa tind cont de situatia epidemiologica locala si
de stilul de viata al animalului. Daca pe baza opiniei veterinarului cainele are nevoie de una sau mai
multe readministrari ale produsului, oricare dintre administrarile ulterioare trebuie s respecte
intervalul de 1 luna.

Mod de administrare:
Produsul medicinal veterinar este un comprimat masticabil placut la gust. Administrati
comprimatul(ele) masticabil(e) cu sau dupa hrana.

Caiini care traiesc in afara zonelor cu dirofilarioza endemica:

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat ca parte a tratamentului sezonier al capuselor gi/sau
puricilor la caini diagnosticati sau expusi riscului de infectii concomitente cu nematode
gastrointestinale sau expusi riscului de viermi pulmonari. Un singur tratament este eficace pentru
tratamentul nematodelor gastrointestinale.

Ciini care traiesc in zone cu dirofilarioza endemica:
Inainte de tratamentul cu produsul medicinal veterinar, trebuie luate in considerare recomandarile din
sectiunile 3.4 si 3.5.

Pentru prevenirea dirofilariozei si tratamentul concomitent al infestérilor cu capuse si/sau purici,
produsul medicinal veterinar trebuie administrat la intervale regulate de o luna in timpul perioadei din
an cand tantarii, capusele si/sau puricii sunt prezenti. Prima doza de produs medicinal veterinar poate
fi administrata dupd prima posibila expunere la tantari, dar nu la mai mult de o luna dupa aceasta
expunere.

Atunci cand produsul medicinal veterinar este utilizat pentru inlocuirea unui alt produs pentru
profilaxia dirofilariozei, prima doza de produs trebuie administrata in decurs de o luna de la ultima
doza din medicamentul anterior. Cainii care calatoresc intr-o regiune cu dirofilarioza trebuie sa
inceapd medicatia n decurs de o luna dupa sosire. Tratamentul profilactic al dirofilariozei trebuie
continuat lunar, ultima administrare fiind la 1 luna dupa ce ciinele a parasit regiunea.

Viermi pulmonari:

In zonele endemice, administrarea lunari a produsului medicinal veterinar va reduce nivelul infectiei
cu Angiostrongylus vasorum in stadiu adult imatur (L5) si adult la nivelul inimii si plamanilor. Se
recomanda continuarea profilaxiei angiostrongilozei pana la cel putin 1 luna dupa ultima expunere la
limacsi si melci.

Solicitati sfatul medicului veterinar cu privire la momentul optim pentru inceperea tratamentului cu
acest produs medicinal veterinar.

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 lungd. 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 s-au observat reactii adverse, altele decét cele mentionate la sectiunea 3.6, la catei (incepand cu
varsta de 8-9 saptamani) dupa administrarea de pana la 5 ori doza maxima recomandata pe parcursul
a 1-5 zile (administrarea dozelor in zile consecutive) la intervale lunare, de 9 ori; sau la céinii adulti
(incepand cu varsta de 11 luni) dupa administrarea de pand la 5 ori doza maxima recomandata pe
parcursul a 1-5 zile (administrarea dozelor in zile consecutive) la intervale lunare, de 7 ori; sau la
cainii adulti (cu varsta de aproximativ 12 luni) dupad administrarea de pana la 6 ori doza maxima
recomandatd ca doza bolus, intr-o singura aplicare.



In urma administrarii unei doze de 5 ori mai mari decat doza maxima recomandata céinilor cu mutatie
MDRI1 () cu glicoproteina P nefunctionald s-au observat depresie usoara tranzitorie, ataxie, tremor,
midriaza si salivare excesiva.

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:

QP54ABS51

4.2 Farmacodinamie

Lotilaner:

Lotilanerul este un insecticid si acaricid al familiei izoxazolinei. Este un enantiomer pur care este activ
impotriva capuselor adulte, cum ar fi Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, I. ricinus §i
Rhipicephalus sanguineus, precum si puricilor adulti, cum ar fi Ctenocephalides felis si C. canis,
precum si a acarienilor Demodex canis.

Lotilanerul este un inhibitor puternic al canalelor de clor mediate de acidul gamma-aminobutiric
(GABA) si, intr-o masurd mai mica, al canalelor ionilor de clor mediate de glutamat ale insectelor si
capuselor, ceea ce conduce la moartea rapida a capuselor si a puricilor. Nu s-a constatat ca activitatea
lotilanerului sa fie afectata de rezistenta la produsi organoclorurati (ciclodiene, de exemplu, dieldrind),
fenilpirazoli (de exemplu, fipronil), neonicotinoide (de exemplu, imidacloprid), formamidine (de
exemplu, amitraz) si piretroide (de exemplu, cipermetrind).

Pentru capuse, debutul eficacitatii este in decurs de 48 de ore de la momentul asezarii pe corp, timp de
o luna dupa administrarea produsului. Capusele /. ricinus existente, prezente pe cdini inainte de
administrare, sunt distruse in decurs de 8 ore.

Pentru purici, debutul eficacitatii este in decurs de 4 ore de la momentul infestarii, timp de o lund dupa
administrarea produsului. Puricii prezenti pe cdini inainte de administrare, sunt distrusi in decurs
de 6 ore.

Produsul medicinal veterinar distruge infestarile existente si recent aparute cu purici, Tnainte ca femela
sd poata depune oud. Prin urmare, produsul intrerupe ciclul de viata al puricilor si previne
contaminarea cu purici a mediului in zonele la care are acces céinele.

Milbemicin oxima:

Milbemicin oxima este o lactona macrociclica activa sistemic, izolata din fermentarea Streptomyces
hygroscopicus var. aureolacrimosus. Contine doi factori majori, A3 si A4 (raportul A3:A4 este 20:80).
Milbemicin oxima este un endectocid antiparazitic cu activitate impotriva acarienilor, stadiilor de
larva si adult ale nematodelor, precum si larvelor (L3/L4) de Dirofilaria immitis.

Activitatea milbemicin oximei este legatd de actiunea sa asupra neurotransmisiei nevertebratelor.
Milbemicin oxima, precum avermectinele si alte milbemicine, creste permeabilitatea membranard a



nematodelor si insectelor la ioni de clor prin canalele ionilor de clor mediate de glutamat. Aceasta
duce la hiperpolarizarea membranei neuromusculare si paralizia flaccida si la moartea parazitului.

4.3 Farmacocinetica

Absorbtie

Lotilanerul este absorbit imediat dupad administrarea orala si concentratia plasmatica maxima este
atinsa in decurs de 3-5 ore. Milbemicin A3 5-oxima si milbemicin A4 5-oxima sunt, de asemenea,
absorbite rapid dupad administrarea orala, cu un Tmax de aproximativ 2-4 ore pentru fiecare substanta
medicamentoasd. Hrana imbunétateste absorbtia lotilanerului si milbemicin oximei.
Biodisponibilitatea lotilanerului este de 75% si cea a milbemicin (A3 si A4 5-oximelor) este de
aproximativ 60%.

Distributie

Lotilanerul si milbemicin A3 si A4 5-oximele sunt distribuite extensiv la cdini, unde volumul de
distributie dupa administrarea intravenoasa este de 3-4 1/kg. Legarea de proteinele plasmatice este
ridicata atat pentru lotilaner, cat si pentru milbemicin oxima (>95%).

Metabolizare si excretie
Lotilanerul este metabolizat intr-o mica masura in mai multi compusi hidrofili care sunt observati in
materiile fecale si urina.

Calea principala de eliminare a lotilanerului este excretia biliara, excretia renala fiind calea de
eliminare minora (mai putin de 10% din doza). Timpul de Injumatatire terminal este de

aproximativ 24 de zile. Acest timp de Tnjumatatire terminal lung oferd concentratii sanguine eficace pe
intreaga durata a intervalului de dozare. In cazul dozelor lunare repetate, se observa o usoara
acumulare la starea de echilibru, dupa a patra doza lunara.

Metabolitii fecali si urinari principali ai milbemicin oximei la céini au fost identificati drept conjugati
glucuronida ai milbemicin A3 sau A4 5-oximelor, milbemicin A3 sau A4 5-oxime dezalcalinate si
milbemicin A4 5-oxima hidroxilata. Hidroximilbemicin A4 5-oxima a fost detectatd numai in plasma,
dar nu si in urind sau fecale, sugerand excretia predominanta a metabolitilor conjugati la caini.
Milbemicin A4 5-oxima se elimind mai lent decat milbemicin A3 5-oxima (clearance-ul dupa
administrarea intravenoasa a fost de 47,0 si, respectiv, 106,8 ml/h/kg), ceea ce a condus la o expunere
(ASC) la milbemicin A4 mai mare decét cea la milbemicin A3 5-oxima. Timpul mediu de injumatétire
prin eliminare a fost de 27 de ore pentru A3 si de 57 de ore pentru A4. Excretia milbemicin A3 si

A4 5-oximei are loc 1n principal prin fecale si, Intr-o mai micé masura, 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

Blistere din aluminiu/aluminiu ambalate intr-o cutie de carton.



Dimensiuni de ambalaj de 1, 3, 6 sau 18 comprimate.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé 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 returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, In conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/21/271/001-020

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

14 Aprilie 2021

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

77 luna 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).



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

ANEXA II

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

lotilaner/milbemycin oxima

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

56,25 mg lotilaner/2,11 mg milbemicin oxima
112,5 mg lotilaner/4,22 mg milbemicin oxima
225 mg lotilaner/8,44 mg milbemicin oxima

450 mg lotilaner/16,88 mg milbemicin oxima
900 mg lotilaner/33,75 mg milbemicin oxima

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 cu sau dupa hrana.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp.
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‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE 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 indemaéna copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco logo

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

EU2/21/271/001 (lotilaner 56,25 mg + milbemicin oxima 2,11 mg; 1 comprimat masticabil)
EU/2/21/271/002 (lotilaner 56,25 mg + milbemicin oxima 2,11 mg; 3 comprimate masticabile)
EU/2/21/271/003 (lotilaner 56,25 mg + milbemicin oxima 2,11 mg; 6 comprimate masticabile)
EU/2/21/271/004 (lotilaner 56,25 mg + milbemicin oxima 2,11mg; 18 comprimate masticabile)
EU/2/21/271/005 (lotilaner 112,5 mg + milbemicin oxima 4,22 mg; 1 comprimat masticabil)
EU/2/21/271/006 (lotilaner 112,5 mg + milbemicin oxima 4,22 mg; 3 comprimate masticabile)
EU/2/21/271/007 (lotilaner 112,5 mg + milbemicin oxima 4,22 mg; 6 comprimate masticabile)
EU/2/21/271/008 (lotilaner 112,5 mg + milbemicin oxima 4,22 mg; 18 comprimate masticabile)
EU/2/21/271/009 (lotilaner 225 mg + milbemicin oxima 8,44 mg; 1 comprimat masticabil)
EU/2/21/271/010 (lotilaner 225 mg + milbemicin oxima 8,44 mg; 3 comprimate masticabile)
EU/2/21/271/011 (lotilaner 225 mg + milbemicin oxima 8,44 mg; 6 comprimate masticabile)
EU/2/21/271/012 (lotilaner 225 mg + milbemicin oxima 8,44 mg; 18 comprimate masticabile)
EU/2/21/271/013 (lotilaner 450 mg + milbemicin oxima 16,88 mg; 1 comprimate masticabile)
EU/2/21/271/014 (lotilaner 450 mg + milbemicin oxima 16,88 mg; 3 comprimate masticabile)
EU/2/21/271/015 (lotilaner 450 mg + milbemicin oxima 16,88 mg; 6 comprimate masticabile)
EU/2/21/271/016 (lotilaner 450 mg + milbemicin oxima 16,88 mg; 18 comprimate masticabile)
EU/2/21/271/017 (lotilaner 900 mg + milbemicin oxima 33,75 mg; 1 comprimate masticabile)
EU/2/21/271/018 (lotilaner 900 mg + milbemicin oxima 33,75 mg; 3 comprimate masticabile)
EU/2/21/271/019 (lotilaner 900 mg + milbemicin oxima 33,75 mg; 6 comprimate masticabile)
EU/2/21/271/020 (lotilaner 900 mg + milbemicin oxima 33,75 mg; 18 comprimate masticabile)

| 15. NUMARUL SERIEI

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

Blister

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Credelio Plus

(

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

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

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

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

2. Compozitie

Fiecare comprimat masticabil contine:

Substante active: Lotilaner Milbemicin oxima
Caini (1,4-2,8 kg) 56,25 mg 2,11 mg

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

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

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

Caini (>22-45 kg) 900 mg 33,75 mg

Comprimat masticabil rotund, biconvex, alb spre bej, cu puncte maronii si muchii tesite, cu litera ,,I”
inscriptionata pe o parte a comprimatului.

3. Specii tinta

Caini.

4. Indicatii de utilizare

Pentru caini cu infestari/infectii mixte sau care prezinta risc de infestari/infectii mixte cu capuse,
purici, acarieni, nematode gastrointestinale, viermi cardiaci si/sau viermi pulmonari. Medicamentul de
uz veterinar este recomandat numai atunci cand este indicata 1n acelasi timp si utilizarea impotriva
capuselor/puricilor/acarienilor si nematodelor gastrointestinale sau impotriva
capuselor/puricilor/acarienilor si prevenirea dirofilariozei/angiostrongilozei sunt indicate in acelasi
timp.

Ectoparaziti
Pentru tratamentul infestarilor cu capuse (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus

sanguineus $i I. hexagonus) si cu purici(Ctenocephalides felis si C. canis) la caini.

Acest produs medicinal veterinar oferd o activitate de distrugere imediata si persistenta a capuselor si
puricilor pentru o perioada de 1 luna.

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat ca parte a unei strategii de tratament pentru controlul
dermatitei alergice provocate de purici (DAP).

Pentru tratamentul demodicozei (cauzate de Demodex canis).

Nematode gastrointestinale

Tratamentul nematodelor gastrointestinale: viermi cu carlig (4dncylostoma caninum L4, adult imatur
(LS5) si adult), viermi inelati (Toxocara canis L4, adult imatur (L5) si adult si Toxascaris leonina adult)
si viermi bici (Trichuris vulpis adult).

17



Viermi cardiaci
Prevenirea dirofilariozei (Dirofilaria immitis).

Viermi pulmonari
Prevenirea angiostrongilozei prin reducerea nivelului infectiei cu Angiostrongylus vasorum (vierme
pulmonar) in stadiul adult imatur (L5) si adult, cu administrare lunara.

S. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate cunoscuta la substantele active sau la oricare dintre
excipienti.

6. Atentionari speciale

Atentiondri speciale:

Trebuie luatd in considerare posibilitatea ca si alte animale din gospodarie sa fie surse de reinfestare cu
capuse, purici, acarieni, nematode gastrointestinale, dirofilarii si/sau viermi pulmonari si acestea
trebuie tratate, daca este necesar, cu un produs adecvat.

Produsul trebuie utilizat la caini cu sau care prezinta risc de infestari mixte de ectoparaziti (cépuse,
purici sau acarieni) si endoparaziti (nematode gastrointestinale si/sau pentru prevenirea viermilor
cardiaci/viermi pulmonari). In absenta riscului de infestare simultana cu paraziti externi si interni, ar
trebui utilizat un produs cu spectru restrans.

Capusele si puricii trebuie sa se aseze pe gazda si sd inceapa hranirea pentru a fi expusi la substanta
activa; prin urmare, riscul transmiterii de boli transmisibile prin capuse/purici nu poate fi exclus.

Pentru tratamentul infestatiilor cu nematode gastrointestinale, nevoia de a relua tratamentul si
frecventa cu care tratamentul este reluat, precum si alegerea tratamentului (monosubstanta sau produs
combinat) trebuie evaluate de catre medicul veterinar.

Mentinerea eficacitatii lactonelor macrociclice este esentiald pentru profilaxia Dirofilaria immitis de
aceea, pentru a reduce la minimum riscul de selectie pentru rezistentd, se recomanda testarea cainilor
atat pentru depistarea antigenilor circulanti, cat si a microfilariilor In sdnge, la inceputul fiecarui sezon
de dirofilarioza inainte de inceperea tratamentelor profilactice lunare. Produsul nu este eficace
impotriva D. immitis in stadiu adult si nu este indicat pentru eliminarea microfilariilor.

Utilizarea inutila a antiparazitarelor sau utilizarea care nu respectd instructiunile din Rezumatul
caracteristicilor produsului poate accentua presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la reducerea
eficacitatii. Decizia de a utiliza produsul trebuie sa rezulte din confirmarea speciei si a Incarcaturii de
paraziti sau a riscului de infestatie pe baza caracteristicilor sale epidemiologice, pentru fiecare animal
individual.

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranta la speciile tinta:

Toate datele privind siguranta si eficacitatea au fost obtinute de la caini si cétei cu varsta

de 8 sdptamani si peste si greutatea corporald de 1,4 kg si mai mult. Utilizarea acestui produs
medicinal veterinar la catei cu varsta mai micd de 8 saptamani sau mai putin si cu greutatea corporala
mai micd de 1,4 kg trebuie sa se bazeze pe o evaluare a raportului beneficiu-risc efectuatd de cétre
medicul veterinar responsabil.

Doza recomandata trebuie sa fie respectata strict la cdinii cu mutatie MDR1 (), cu glicoproteina P
nefunctionald, printre care céinii Collie sau rasele inrudite.
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Inainte de prima administrare, cinii din zone cu dirofilarioza endemica sau care au vizitat zone cu
dirofilarioza endemica trebuie sa fie testati pentru a depista o eventuala dirofilarioza existentd. La
latitudinea medicul veterinar, céinii infectati trebuie tratati cu un adulticid pentru a distruge viermii
cardiaci adulti.

Administrarea produselor care contin milbemicin oxima (precum acest produs) la cdinii care au un
numadr mare de microfilarii circulante nu este recomandata, pentru a evita reactiile de hipersensibilitate
asociate cu eliberarea proteinelor din microfilariile decedate sau in curs de distrugere.

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

Ingestia accidentald poate cauza tulburari gastrointestinale. Pentru a impiedica accesul copiilor la
acestea, pastrati comprimatele masticabile 1n blister pana cand sunt necesare si pastrati blisterele n
cutia de carton, ferite de accesul copiilor.

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

Spélati-va pe maini dupa manipularea comprimatelor.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost investigata pe durata gestatiei si lactatiei.
Studiile de laborator efectuate pe sobolani cu substantele active nu au demonstrat efecte teratogene.
Utilizati numai in functie de evaluarea beneficiu-risc efectuata de catre medicul veterinar.

Fertilitate:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost investigata la cinii de reproductie.

Studiile de laborator efectuate pe sobolani cu substantele active nu au demonstrat niciun efect advers
asupra capacitatii reproductive a masculilor si femelelor. Utilizati numai in functie de evaluarea
beneficiu-risc efectuatd de catre medicul veterinar.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Lotilaner si milbemicin oxima s-au dovedit a fi un substrat pentru glicoproteina P (gp P) si, prin
urmare, ar putea interactiona cu alte substraturi gp P (de exemplu, digoxind, doxorubicind) sau alte
lactone macrociclice. Prin urmare, tratamentul concomitent cu alte substraturi gp P ar putea duce la
toxicitate sporita.

Supradozare:
Nu s-au observat reactii adverse, altele decat cele mentionate la sectiunea "Evenimente adverse”, la

catei (incepand cu varsta de 8-9 saptimani) dupa administrarea de pana la 5 ori doza maxima
recomandata pe parcursul a 1-5 zile (administrarea dozelor in zile consecutive) la intervale lunare,

de 9 ori; sau la cainii adulti (incepand cu varsta de 11 luni) dupa administrarea de pana la 5 ori doza
maxima recomandata pe parcursul a 1-5 zile (administrarea dozelor in zile consecutive) la intervale
lunare, de 7 ori; sau la cainii adulti (cu vérsta de aproximativ 12 luni) dupa administrarea de pana

la 6 ori doza maxima recomandata ca doza bolus, intr-o singura aplicare.

In urma administrarii unei doze de 5 ori mai mari decat doza maxima recomandati cainilor cu mutatie
MDRI1 () cu glicoproteina P nefunctionald s-au observat depresie usoara tranzitorie, ataxie, tremor,
midriaza si salivare excesiva.

7. Evenimente adverse

Caini:

Mai putin frecvente Tulburari de comportament!-

Diaree si varsaturi’
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(1 pana la 10 de animale / 1 000 de Tremor muscular?

animale tratate): Prurit (mancérime)’

Anorexie (lipsa poftei de mincare), letargie?

Foarte rare Ataxie (lipsa coordonarii), convulsii, tremor muscular®

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

'Modificari ale comportamentuluji.
2Aceste manifestari au fost, in general, autolimitante si de scurta durata.
3 Aceste semne se rezolva de obicei 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 intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: {detalii sistem national}

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

Administrare orala.
Produsul medicinal veterinar trebuie administrat in conformitate cu urmatorul tabel pentru a asigura o
doza de 20 pana la 41 mg lotilaner/kg greutate corporala si 0,75 pana la 1,53 mg milbemicin oxima/kg
greutate corporald.

Greutatea Concentratia si numarul de comprimate masticabile Credelio Plus de
corporala a administrat
cainelui

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
>5,5-11kg 1
>11-22 kg 1
>22-45 kg 1
>45 kg Asocierea corespunzatoare de comprimate

Utilizati o asociere adecvata de concentratii disponibile pentru a obtine doza recomandata de 20—

41 mg lotilaner/kg si 0,75-1,53 mg milbemicin oxima/kg pentru animale >45 kg greutate corporala.
Dozarea insuficientd ar putea duce la o utilizare ineficienta si ar putea favoriza dezvoltarea rezistentei.
Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea corporala trebuie determinata cat mai precis posibil.

Pentru infestari/infectii cu paraziti, necesitatea si frecventa reaplicari tratamentului (tratamentelor)
trebuie sd se bazeze pe un aviz profesional si trebuie sa tind cont de situatia epidemiologica locala si
de stilul de viata al animalului. Daca pe baza opiniei veterinarului cdinele are nevoie de una sau mai
multe readministrari ale produsului, oricare dintre administrarile ulterioare trebuie sa respecte
intervalul de 1 luna.

Mod de administrare:
Credelio Plus este un comprimat masticabil cu gust placut. Administrati comprimatul(ele)
masticabil(e) cu sau dupa hrana.

9. Recomandari privind administrarea corecta
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Céini care traiesc 1n afara zonelor cu dirofilariozd endemica:

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat ca parte a tratamentului sezonier al capuselor si/sau
puricilor la caini diagnosticati sau expusi riscului de infectii concomitente cu nematode
gastrointestinale sau expusi riscului de viermi pulmonari. Un singur tratament este eficace pentru
tratamentul nematodelor gastrointestinale.

Céini care traiesc 1n zone cu dirofilariozd endemica:
Inainte de tratamentul cu produsul medicinal veterinar, trebuie luate in considerare recomandarile din
sectiunea ,,Atentiondri speciale”.

Pentru prevenirea dirofilariozei si tratamentul concomitent al infestarilor cu cépuse si/sau purici,
produsul medicinal veterinar trebuie administrat la intervale regulate de o lund in timpul perioadei din
an cand tantarii, capusele si/sau puricii sunt prezenti. Prima doza de produs medicinal veterinar poate
fi administrata dupa prima posibild expunere la tantari, dar la nu mai mult de o luna dupa aceasta
expunere.

Atunci cand produsul medicinal veterinar este utilizat pentru inlocuirea unui alt produs pentru
profilaxia dirofilariozei, prima doza de produs trebuie administratd in decurs de o luna de la ultima
doza din medicamentul anterior. Cainii care caldtoresc Intr-o regiune cu dirofilarioza trebuie sa
inceapd medicatia In decurs de o luna dupa sosire. Tratamentul profilactic al dirofilariozei trebuie
continuat lunar, ultima administrare fiind la 1 luna dupa ce cainele a parasit regiunea.

Viermi pulmonari

In zonele endemice, administrarea lunari a produsului medicinal veterinar va reduce nivelul infectiei
cu Angiostrongylus vasorum in stadiu adult imatur (L5) si adult la nivelul inimii si plamanilor. Se
recomanda continuarea profilaxiei angiostrongilozei péana la cel putin 1 luna dupa ultima expunere la
limacsi i melci.

Solicitati sfatul medicului veterinar cu privire la momentul optim pentru inceperea tratamentului cu
acest produs medicinal veterinar.

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.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

A se pastra in ambalajul original.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcata pe cutie si blister dupa Exp.
Data expirarii se referd la ultima zi din acea luna.
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12. Precautii speciale pentru eliminare

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

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

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului 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/2/21/271/001-020

Blistere din aluminiu/aluminiu ambalate intr-o cutie de carton.

Dimensiuni de ambalaj de 1, 3, 6 sau 18 comprimate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé 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
Penyb6smka bearapus 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
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Deutschland
Tel: +49 32221852372
PV.DEU@elancoah.com

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

EALada
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:

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

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, Franta
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