INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlegemidlets navn

Credelio 12 mg, tyggetabletter, til katte (0,5-2,0 kg)
Credelio 48 mg, tyggetabletter, til katte (> 2,0-8,0 kg)
2. Sammensatning

Hver tyggetablet indeholder:

Credelio tyggetabletter lotilaner (mg)
til katte (0,5-2,0 kg) 12
til katte (> 28,0 kg) 48

Hvide til brunlige runde tyggetabletter med brunlige pletter.

3. Dyrearter

Kat

4. Indikation(er)

Til behandling af loppe- og flatangreb hos katte.

Veterinzerlegemidlet virker gjeblikkeligt draebende og har en langtidsvirkning pa 1 maned mod lopper
(Ctenocephalides felis og C. canis) og flater (Ixodes ricinus).

Lopper og fléter skal sette sig pa vaerten og begynde at indtage blod for at blive eksponeret for det
aktive stof.

Veterinzerlegemidlet kan indgé i en behandlingsstrategi til kontrol af loppeallergi-dermatitis (Flea
Allergy Dermatitis - FAD).

5. Kontraindikationer

Bor ikke anvendes 1 tilfeelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjzelpestofferne.

6. Serlige advarsler

Seerlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Parasitterne skal sette sig pd verten og begynde at indtage blod for at blive eksponeret for lotilaner;
derfor kan risikoen for overfersel af parasitbarne sygdomme ikke fuldsteendig udelukkes.

Acceptable effektniveauer opnas muligvis ikke, hvis veterinarlaegemidlet ikke gives med foder eller
inden for 30 minutter efter fodring.

Da der er utilstreekkelige data til at pavise effekt mod flater hos unge katte, anbefales produktet ikke til
behandling mod fléter hos killinger p& 5 méneder eller yngre.

Alle sikkerheds- og effektdata er indsamlet fra katte og killinger, der er mindst 8 uger gamle og har en
kropsveagt pd mindst 0,5 kg. Brug af dette veterinerlagemiddel til behandling af killinger, der er
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under 8 uger gamle eller har en kropsvagt pa mindre end 0,5 kg, bar baseres pa en benefit-risk-
vurdering foretaget af den ansvarlige dyrlege.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Vask hander efter handtering af produktet.

I tilfzelde af indgift ved handeligt uheld skal der straks soges legehjelp, og indlegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.

Draegtighed og laktation:

Laboratorieundersagelser af rotter har ikke afslaret teratogene virkninger.

Veterinerlegemidlets sikkerhed er ikke blevet fastlagt hos katte under dragtighed og laktation. Ma
kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit-risk forholdet.

Fertilitet:

Laboratorieundersggelser af rotter har ikke afsleret nogen skadelig effekt pa reproduktionsevnen hos
han- og hundyr.

Veterinzrlegemidlets sikkerhed er ikke blevet fastlagt hos avlskatte. Ma kun anvendes i
overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit-risk forholdet.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
Ingen kendte. I forbindelse med kliniske test blev der ikke observeret interaktion mellem Credelio
tyggetabletter og rutinemeessigt anvendte veterinarlegemidler.

Overdosis:

Der blev ikke observeret nogen bivirkninger efter peroral administration til killinger, der var 8 uger
gamle og vejede 0,5 kg og blev behandlet med overdoser pé mere end 5 gange den maksimale
anbefalede dosis (130 mg lotilaner/kg kropsvegt) ved otte lejligheder med ménedlige intervaller.

7/ Bivirkninger

Dyrearter: Kat

Meget sjcelden (< 1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder enkeltstiende indberetninger):
Opkastning'

'Forsvinder typisk uden behandling

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervéagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der
ikke allerede er anfort i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har virket
efter anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde
Til oral anvendelse.

Det smagssatte veterinaerleegemiddel skal indgives i henhold til nedenstaende tabel for at sikre en
enkeltdosis pa 6-24 mg lotilaner/kg kropsvaegt.

Kattens kropsvaegt Styrke og antal tabletter, der skal administreres
(kg) Credelio 12 mg Credelio 48 mg
0,5-2,0 1
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>2,0-8,0 \ 1
>8,0 Passende kombination af tabletter

For katte med en kropsveagt pa mere end 8 kg, skal der bruges en passende kombination af de
tilgeengelige styrker for at opna den anbefalede dosis pé 6-24 mg/kg.

9. Oplysninger om korrekt administration

Indgiv veterinzerleegemidlet med foder eller inden for 30 minutter efter fodring.

For optimal kontrol af loppe- og flatangreb skal veterinaerlagemidlet gives med ménedlige intervaller
igennem hele loppe- og/eller flatseesonen baseret pa lokale epidemiologiske forhold.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgeengeligt for bern.

Dette veterinerlaegemiddel kraver ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa blisterpakningen og kartonen
efter Exp. Udlegbsdatoen refererer til den sidste dag i den pagaeldende maned.

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pagaeldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen vedrerende bortskaffelse af overskydende laegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlegemidler

Receptpligtigt.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/17/206/016—021

Tabletterne er pakket i en aluminium/aluminium blisterfolie i en ydre karton. Hver tabletstyrke fés i
pakningssterrelser med 1, 3 eller 6 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

29



15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen
{MM/YYYY}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen.

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse og kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
Penyb6smmka bearapus Luxembourg/Luxemburg
PV.BGR@elancoah.com PV.LUX@elancoah.com
Ceska republika Magyarorszag
PV.CZE@elancoah.com PV.HUN@elancoah.com
Danmark Malta
PV.DNK@elancoah.com PV.MLT@elancoah.com
Deutschland Nederland
PV.DEU@elancoah.com PV.NLD@elancoah.com
Eesti Norge

PV .EST@elancoah.com PV.NOR@elancoah.com
EApGoa Osterreich
PV.GRC@elancoah.com PV.AUT@elancoah.com
Espaiia Polska

PV .ESP@elancoah.com PV.POL@elancoah.com
France Portugal
PV.FRA@elancoah.com PV .PRT@elancoah.com
Hrvatska Roménia
PV.HRV@elancoah.com PV.ROU@elancoah.com
Ireland Slovenija
PV.IRL@elancoah.com PV.SVN@elancoah.com
island Slovenska republika
PV.ISL@elancoah.com PV.SVK@elancoah.com
Italia Suomi/Finland
PV.ITA@elancoah.com PV.FIN@elancoah.com
Kvbmpog Sverige
PV.CYP@elancoah.com PV.SWE@elancoah.com
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
PV.LVA@elancoah.com PV.XXI@elancoah.com

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Elanco France S.A.S., 26 rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Frankrig

17. Andre oplysninger

Lotilaner, en ren enantiomer af isoxazolin-familien, virker bade mod lopper (Ctenocephalides felis og
Ctenocephalides canis) og flater (Ixodes ricinus).

Lotilaner er en potent heemmer af gamma—aminobutansyre (GABA)-styrede chloridkanaler, hvilket
resulterer i en hurtig ded for flater og lopper. I in vitro studier blev lotilaner-aktiviteten mod visse arter
af leddyr ikke pavirket af resistens over for organochloriner (cyclodiener, f.eks. dieldrin),
phenylpyrazoler (f.eks. fipronil), neonicotinoider (f.eks. imidacloprid), formamidiner (f.eks. amitraz)
og pyrethroider (f.eks. cypermethrin).

For lopper indtraeder virkningen inden for 12 timer, efter loppen har bidt sig fast, inden for en méned
efter administration af produktet. Lopper, der forefindes pé dyret for administrationen, drabes i lobet
af 8 timer.

For flater indtraeder virkningen inden for 24 timer, efter fldten har bidt sig fast, inden for en méaned
efter administration af produktet. Flater, der forefindes pa dyret for administrationen, drabes i lobet af
18 timer.

Veterinerlegemidlet dreber eksisterende og nye lopper pé katten, for de kan leegge @g. Derfor bryder

produktet loppernes livscyklus og forhindrer séledes spredning af lopperne til de omrader, hvor katten
feerdes.
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	PRODUKTRESUMÉ
	Credelio 56 mg tyggetabletter til hunde (1,3–2,5 kg) 
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