PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
Credelio 56 mg Zvykaci tablety pro psy (1,3-2,5 kg)

Credelio 112 mg Zvykaci tablety pro psy (> 2,5-5,5 kg)

Credelio 225 mg Zvykaci tablety pro psy (> 5,5-11 kg)

Credelio 450 mg Zvykaci tablety pro psy (> 11-22 kg)

Credelio 900 mg Zvykaci tablety pro psy (> 22-45 kg)

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Létiva(é) latka(y):

KaZda Zvykaci tableta obsahuje:

Credelio Zvykaci tablety lotilanerum (mg)
pro psy (1,3-2,5 kg) 56,25
pro psy (> 2,5-5,5 kg) 112,5
pro psy (> 5,5-11 kg) 225
pro psy (> 11-22 kg) 450
pro psy (> 22-45 kg) 900

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Zvykaci tableta.

Bilé az bézové kulaté Zvykaci tablety s hnédavymi skvrnami.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviirat

K 1é¢bé napadeni blechami a klistaty u pst.

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek ma okamzity smrtici G¢inek na blechy (Ctenocephalides felis a
C. canis) a klistata (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus, I. hexagonus a Dermacentor
reticulatus), ktery trva 1 mésic.

Blechy a klistata se musi ptichytit na hostitele a zacit sat, aby ptiSly do styku s 1é€¢ivou latkou.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek mize byt pouzit jako soucast 1éCebné strategie proti alergii na blesi
kousnuti (FAD).

4.3 Kontraindikace

NepouZzivat v piipadech ptecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.



4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Parazité musi zacit na hostiteli sat, aby byli vystaveni lotilaneru. Nelze proto zcela vyloucit pienos
chorob prenasenych parazity.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl14astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Veskeré udaje o bezpecnosti a ucinnosti byly ziskany od psi a §ténat ve véku od 8 tydnd a s Zivou
hmotnosti od 1,3 kg. PouZiti tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku u §ténat mladsich nez 8 tydnti
nebo s zivou hmotnosti nizsi nez 1,3 kg musi byt zaloZeno na zvazeni terapeutického prospéchu a
rizika pfislusnym veterinarnim lékafem.

Zvl14astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy piipravek zvifatum

Po manipulaci s pfipravkem si umyijte ruce.
V ptipadé€ nahodného pozieni vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékari.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Na zaklad¢ poregistracnich studii bezpecnosti ptipravku byly velmi vzacné hlaSeny mirné a prechodné
nezadouci G¢inky na gastrointestinalni trakt jako zvraceni a prijem. Tyto pfiznaky obvykle samy
odezni.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci u¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné€ nez 1 z 10000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni)

4.7 Pouziti v prabéhu bfezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie na potkanech nepodaly zadny dikaz o teratogennich nebo jinych nezadoucich
ucincich na reprodukéni schopnost sameti nebo samic. Bezpecnost veterinarniho lé¢ivého ptipravku
pro pouziti u chovnych zvifat, bezich fen a u fen béhem laktace nebyla stanovena. Pouzit pouze po
zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy. Behem klinickych studii nebyla pozorovéana interakce mezi zvykacimi tabletami
Credelio a bézné pouzivanymi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

4.9 Podavané mnozstvi a zpisob podani
Pro peroralni podani.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je tfeba podavat podle nasledujici tabulky, aby byla zajisténa davka 20 az
43 mg lotilaneru/kg Zivé hmotnosti.



Ziva hmotnost Sila a pocet podavanych tablet
psa (kg) Credelio Credelio Credelio Credelio Credelio
56 mg 112 mg 225 mg 450 mg 900 mg
1,3-2,5 1
>25-55 1
>55-11,0 1
>11,0-22,0 1
> 22,0-45,0 1
> 45 Vhodna kombinace tablet

Pouzijte vhodnou kombinaci tablet tak, abyste dosahli doporuc¢ené davky 20-43 mg/kg Zivé hmotnosti.

Credelio je chutna ochucena zvykaci tableta. Podavejte Zvykaci tabletu(y) jedenkrat za mésic s
potravou nebo po krmeni.

410 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Nebyly pozorovany zadné nezadouci u¢inky po peroralnim podani §ténatim ve véku 8-9 tydni
0 hmotnosti 1,3-3,6 kg pii ptedavkovani do 5 nasobku maximalni doporuéené davky (43 mg, 129 mg
a 215 mg lotilaneru/kg zivé hmotnosti) podané 8x v mésicnich intervalech.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: ektoparazitika pro systémové podani, isoxazoliny.
ATCvet kdd: QP53BE04

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Lotilaner, ¢isty enanciomer ze skupiny isoxazolind, je aktivni proti blechdm (Ctenocephalides felis a
Ctenocephalides canis) i proti klistatim druhu Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes
ricinus, Rhipicephalus sanguineus.

Lotilaner je silny inhibitor chloridovych kanala tizenych kyselinou gama-aminomaselnou (GABA),
coz ma za nasledek rychlou smrt klist'at a blech. Aktivita lotilaneru nebyla negativné ovlivnéna
rezistenci na organochloriny (cyklodieny, napt. dieldrin), fenylpyrazoly (napft. fipronil),
neonikotinoidy (napf. imidacloprid), formamidiny (napf. amitraz) a pyrethroidy (napf. cypermethrin).

Nastup ucinku proti blecham je do 4 hodin od pfichyceni a trva po dobu jednoho mésice po podani
ptipravku. Blechy, které jsou na zvifeti pfed podanim pfipravku, jsou po podani ptipravku usmrceny
do 6 hodin.

Nastup uéinku proti klistatiim je do 48 hodin od pfichyceni a trva po dobu jednoho mésice po podani
pripravku. Klist'ata I. ricinus, ktera jsou na zvifeti pfed podanim pfipravku, jsou po podani pfipravku
usmrcena do 8 hodin.

Veterinarni 1éCivy piipravek zabiji stavajici a nové vylihlé blechy na psech dfive, nez nakladou
vajicka. Ptipravek pferusuje zivotni cyklus blechy a zabraifiuje zamoteni blechami tam, kam ma pes
pristup.



5.2 Farmakokinetické udaje

Po peroralnim podani se lotilaner rychle absorbuje a maximalni koncentrace v krvi je dosazena do 2
hodin. Potrava absorpci zvysuje. Termindlni polocas je pfiblizné 4 tydny. Tento dlouhy terminalni
polocas zajistuje ¢inné koncentrace v krvi po celou dobu mezi podanim jednotlivych davek.

Hlavni cestou eliminace je vylu¢ovani Zlu¢i a méné vyznamnou cestou eliminace je vylu¢ovani mo¢i
(méné nez 10 % davky). V malém rozsahu je lotilaner metabolizovan na hydrofilnéjsi slouceniny,
které jsou pozorovany ve stolici a v mo¢i.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Celulosovy prasek

Monohydréat laktosy

Silicifikovana mikrokrystalicka celulosa
Prichut’ suseného masa

Krospovidon

Povidon K30

Natrium-lauryl-sulfat

Koloidni bezvody oxid kiemicity
Magnesium-stearat

6.2 Hlavni inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3  Doba pouZitelnosti

Doba pouZitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuSeném obalu: 3 roky

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1€¢ivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
6.5 Druh asloZeni vnitiniho obalu

Tablety jsou baleny v hlinik/hlinik blistrech, balenych do vnéjsi papirové krabicky.
Tableta v kazdé sile je k dispozici ve velikosti baleni 1, 3 nebo 6 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochézi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Némecko



8.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/17/206/001-015

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 25/04/2017

10. DATUM REVIZE TEXTU
<{DD/MM/RRRR}>

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropskeé agentury pro 1é¢ivé piipravky (_http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.


http://www.ema.europa.eu/).

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
Credelio 12 mg Zvykaci tablety pro koc¢ky (0,5-2,0 kg)

Credelio 48 mg Zvykaci tablety pro kocky (> 2,0-8,0 kg)

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Léciva(é) latka(y):

KazZda Zvykaci tableta obsahuje:

Credelio Zvykaci tablety lotilanerum (mg)
pro koc¢ky (0,5-2,0 kg) 12
pro ko¢ky (> 2,0-8,0 kg) 48

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Zvykaci tableta.
Bilé aZ hnédavé kulaté Zvykaci tablety s hnédavymi skvrnami.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kocky.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviirat
K 1écbé napadeni blechami a klistaty u kocek.

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek ma okamzity smrtici Gi¢inek na blechy (Ctenocephalides felis a
C. canis) a klistata (Ixodes ricinus), ktery trva 1 mésic.

Blechy a klistata se musi ptichytit na hostitele a zacit sat, aby pfisly do styku s 1éCivou latkou.

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek mize byt pouzit jako soucast 1é¢ebné strategie proti alergii na blesi
kousnuti (FAD).

4.3 Kontraindikace
NepouZzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo ha nékterou z pomocnych latek.
4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Parazité musi zacit na hostiteli sat, aby byli vystaveni lotilaneru. Nelze proto zcela vyloucit pienos
chorob prenaSenych parazity.

Piijatelné hladiny u¢innosti nemusi byt dosaZeny, pokud neni veterinarni 1é¢ivy piipravek podavan

s potravou nebo do 30 minut po krmeni.

Vzhledem Kk nedostate¢nym tidajim podporujicich t¢innost proti klist'atim u mladych kocek se tento
piipravek nedoporucuje k 1é¢b& napadeni klist'aty u Smési¢nich nebo mladsich kotat.
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4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Udaje o bezpecnosti a uéinnosti byly ziskany u kocek ve véku 8 tydnii a starSich s Zivou hmotnosti 0,5
kg nebo vice. Proto musi byt pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku u kot’at mladSich nez

8 tydntli nebo s zivou hmotnosti nizsi nez 0,5 kg zalozeno na zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
ptislusnym veterindrnim lékarem.

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Po manipulaci s pfipravkem si umyjte ruce.

V piipad€ ndhodného pozieni vyhledejte ihned Iékatskou pomoc a ukaZzte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Nejsou znamy.

4.7 Pouziti v prabéhu bfezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie na potkanech nepodaly zadny dukaz o teratogennich nebo jinych nezadoucich
ucincich na reprodukéni schopnost sameti nebo samic. Bezpecnost veterinarniho lé¢ivého pripravku
pro pouziti u bfezich kocek a u koc¢ek béhem laktace nebyla stanovena. PouZit pouze po zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékafem.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Nejsou znédmy.

Béhem klinickych studii nebyla pozorovana interakce mezi zvykacimi tabletami Credelio a bézné
pouzivanymi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Pro peroralni podani.

Ochuceny veterinarni 1é¢ivy piipravek je tteba podavat podle nasledujici tabulky, aby byla zajisténa
jediné davka 6 az 24 mg lotilaneru/kg Zivé hmotnosti.

Ziva hmotnost Sila a pocet podavanych tablet
ko¢ky (kg) Credelio 12 mg Credelio 48 mg
0,5-2,0 1
>2,0-8,0 1
>80 Vhodna kombinace tablet

U kocek tézsich nez 8 kg zivé hmotnosti pouZijte vhodnou kombinaci tablet tak, abyste dosahli
doporucené davky 6-24 mg/kg Zivé hmotnosti.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek podavejte s potravou nebo do 30 minut po krmeni.
Pro optimalni kontrolu infestace klist’aty a blechami by mél byt veterinarni 1é¢ivy piipravek podavan

v mési¢nich intervalech a podavani by mélo pokracovat v pribéhu celého obdobi vyskytu blech a/nebo
klistat na zaklad€ mistni epidemiologické situace.



4,10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Nebyly pozorovany zadné nezadouci G€inky po peroralnim podani kotatiim ve véku 8 tydnid o
hmotnosti 0,5 kg pti oSetieni vice neZ 5ndsobkem maximalni doporu¢ené davky (130 mg lotilaneru/kg
zivé hmotnosti) podané 8x v mésic¢nich intervalech.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Neni urceno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: ektoparazitika pro systémové podani, isoxazoliny.
ATCvet kod: QP53BE04

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Lotilaner, ¢isty enanciomer ze skupiny isoxazolind, je aktivni proti blecham (Ctenocephalides felis a
Ctenocephalides canis) a klist'atim (Ixodes ricinus).

Lotilaner je silny inhibitor chloridovych kanala fizenych kyselinou gama-aminomaselnou (GABA),
coZ ma za nasledek rychlou smrt klist’at a blech. Ve studiich in vitro nebyla aktivita lotilaneru proti
nékterym druhiim ¢lenoveil negativné ovlivnéna rezistenci na organochloriny (cyklodieny, napft.
dieldrin), fenylpyrazoly (napf. fipronil), neonikotinoidy (napf. imidacloprid), formamidiny (napf.
amitraz) a pyrethroidy (napf. cypermethrin).

Nastup tcinku proti blechdm je do 12 hodin od pfichyceni a trva po dobu jednoho mésice po podani
ptipravku. Blechy, kter¢ jsou na zvifeti pted podanim piipravku, jsou po podani pfipravku usmrceny
do 8 hodin.

Nastup Géinku proti klist'atim je do 24 hodin od pfichyceni a trva po dobu jednoho mésice po podani
ptipravku. Klist'ata, ktera jsou na zvifeti pfed podanim pfipravku, jsou po podani ptipravku usmrcena
do 18 hodin.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek zabiji stavajici a nové vylihlé blechy na kockach diive, nez nakladou
vajicka. Piipravek proto pierusuje Zivotni cyklus blechy a zabrafiuje zamoieni blechami tam, kde ma
kocka ptistup.

5.2 Farmakokinetické Udaje

Po peroralnim podani se lotilaner rychle absorbuje a maximalni koncentrace v krvi je dosaZzena béhem
4 hodin. Lotilaner ma piiblizné 10nasobné vy$$i biologickou dostupnost, kdyZ je podavan s potravou.
Terminalni polocas je ptiblizné€ 4 tydny (harmonicky pramér). Tento terminalni polocas zajistuje
ucinné koncentrace v krvi po celou dobu mezi podanim jednotlivych davek.

Hlavni cestou eliminace je vylu¢ovani Zlu¢i a méné vyznamnou cestou eliminace je vylu¢ovani mo¢i
(méné nez 10 % davky). V malém rozsahu je lotilaner metabolizovan na hydrofilnéjsi slouceniny,
které jsou pozorovany ve stolici a v moci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Kvasnicovy prasek (pfichut)
Silicifikovana mikrokrystalicka celulosa
Celulosovy prasek

Monohydréat laktosy



Povidon K30

Krospovidon

Natrium-lauryl-sulfat

Vanilin (ptichut)

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Magnesium-stearat

6.2 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouZitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuSeném obalu: 3 roky.
6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovévani.
6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Tablety jsou baleny v hlinik/hlinik blistrech, balenych do vnéjsi papirové krabicky.
Tableta v kazdé sile je k dispozici ve velikosti baleni 1, 3 nebo 6 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneskodinovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven
Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/17/206/016-21

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 25/04/2017

10. DATUM REVIZE TEXTU
DD/MM/RRRR

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (_http://www.ema.europa.eu/).
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http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.
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PRILOHA II
VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE
A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
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A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce(1l) odpovédného(ych) za uvolnéni Sarze

Elanco France S.A.S.

26 Rue de la Chapelle

68330 Huningue

FRANCIE

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

D.  DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Specifické farmakovigilanéni poZzadavky:

Cyklus predkladani periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku (PSUR) by mél byt
znovu nastaven na predkladani Sestimésicnich zprav (pokryvajici vSechny registrované prezentace

piipravku) po dobu pfistich dvou let, nasledovan zasilanim ro¢nich zprav v obdobi nasledujicich dvou
let a poté ve tiiletych intervalech.

13



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabic¢ka (psi)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Credelio 56 mg Zvykaci tablety pro psy (1,3-2,5 kg)
Credelio 112 mg Zvykaci tablety pro psy (> 2,5-5,5 kg)
Credelio 225 mg Zvykaci tablety pro psy (> 5,5-11 kg)
Credelio 450 mg Zvykaci tablety pro psy (> 11-22 kg)
Credelio 900 mg Zvykaci tablety pro psy (> 22-45 kg)

lotilanerum

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

56 mg lotilanerum

112 mg lotilanerum
225 mg lotilanerum
450 mg lotilanerum
900 mg lotilanerum

3. LEKOVA FORMA

Zvykaci tableta.

4. VELIKOST BALENI

1 tableta
3 tablety
6 tablet

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Perorélni podani.
Podavejte s potravou nebo po krmeni.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
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9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ctéte pribalovou informaci.

‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 1. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodiovani odpadu: ctéte ptibalovou informaci.

13. OZNACENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI{«

Uchovévat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Némecko

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/17/206/001 (56 mg lotilanerum; 1 Zvykaci tableta)
EU/2/17/206/002 (56 mg lotilanerum; 3 Zvykaci tablety)
EU/2/17/206/003 (56 mg lotilanerum; 6 Zvykacich tablet)
EU/2/17/206/004 (112 mg lotilanerum; 1 Zvykaci tableta)
EU/2/17/206/005 (112 mg lotilanerum; 3 Zvykaci tablety)
EU/2/17/206/006 (112 mg lotilanerum; 6 Zvykacich tablet)
EU/2/17/206/007 (225 mg lotilanerum; 1 Zvykaci tableta)
EU/2/17/206/008 (225 mg lotilanerum; 3 Zvykaci tablety)
EU/2/17/206/009 (225 mg lotilanerum; 6 Zvykacich tablet)
EU/2/17/206/010 (450 mg lotilanerum; 1 Zvykaci tableta)
EU/2/17/206/011 (450 mg lotilanerum; 3 Zvykaci tablety)
EU/2/17/206/012 (450 mg lotilanerum; 6 Zvykacich tablet)
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EU/2/17/206/013 (900 mg lotilanerum; 1 Zvykaci tableta)
EU/2/17/206/014 (900 mg lotilanerum; 3 Zvykaci tablety)
EU/2/17/206/015 (900 mg lotilanerum; 6 Zvykacich tablet)

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot: {Cislo}

18



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka (kocky)

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Credelio 12 mg Zvykaci tablety pro ko¢ky (0,5-2,0 kg)
Credelio 48 mg Zvykaci tablety pro ko¢ky (> 2,0-8,0 kg)

lotilanerum

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

12 mg lotilanerum
48 mg lotilanerum

3. LEKOVA FORMA

Zvykaci tableta.

| 4. VELIKOST BALENI

1 tableta
3 tablety
6 tablet

| 5. CILOVY DRUH ZVIiRAT

Kocky.

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Podavejte s potravou nebo do 30 minut po krmeni.
Pted pouzitim ctéte ptibalovou informaci.
Peroralni podani.

| 8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 9. ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pied pouzitim ététe piibalovou informaci.
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‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI{«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Némecko

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/17/206/016 (12 mg lotilanerum; 1 Zvykaci tableta)
EU/2/17/206/017 (12 mg lotilanerum; 3 Zvykaci tablety)
EU/2/17/206/018 (12 mg lotilanerum; 6 Zvykacich tablet)
EU/2/17/206/019 (48 mg lotilanerum; 1 Zvykaci tableta)
EU/2/17/206/020 (48 mg lotilanerum; 3 Zvykaci tablety)
EU/2/17/206/021 (48 mg lotilanerum; 6 Zvykacich tablet)

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

Lot: {Cislo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Blistr (psi)

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

lotilanerum

tad

| 2. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco

| 3. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 4. CISLO SARZE

Lot:

5. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvifata.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Blistr (ko¢ky)

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Credelio 12 mg (0,5-2,0 kg)
Credelio 48 mg (> 2,0-8,0 kg)

(

lotilanerum

2. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco

‘ 3. DATUM EXSPIRACE

EXP: {m¢sic/rok}

| 4. CISLO SARZE

Lot:

5.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA*

Pouze pro zvifata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE

23



PRIBALOVA INFORMACE

Credelio 56 mg Zvykaci tablety pro psy (1,3-2,5 kg)
Credelio 112 mg Zvykaci tablety pro psy (> 2,5-5,5 kg)
Credelio 225 mg Zvykaci tablety pro psy (> 5,5-11 kQ)
Credelio 450 mg Zvykaci tablety pro psy (> 11-22 kg)
Credelio 900 mg Zvykaci tablety pro psy (> 22-45 kg)

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI{ SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Némecko

Vyrobece odpovédny za uvolnéni Sarze:
Elanco France S.A.S., 26 rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Francie

2.  NAZEV VETERINARNiHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Credelio 56 mg Zvykaci tablety pro psy (1,3-2,5 kg)

Credelio 112 mg Zvykaci tablety pro psy (> 2,5-5,5 kg)

Credelio 225 mg Zvykaci tablety pro psy (> 5,5-11 kg)

Credelio 450 mg Zvykaci tablety pro psy (> 11-22 kg)

Credelio 900 mg Zvykaci tablety pro psy (> 22-45 kg)

lotilanerum

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda Zvykaci tableta obsahuje:

Credelio Zvykaci tablety lotilanerum (mg)
pro psy (1,3-2,5 kg) 56,25
pro psy (> 2,5-5,5 kg) 112,5
pro psy (> 5,5-11 kg) 225
pro psy (> 11-22 kg) 450
pro psy (> 22-45 kg) 900

Bilé az bézové kulaté Zvykaci tablety s hnédavymi skvrnami.

4. INDIKACE

K 1é¢be napadeni blechami a klist'aty u pst.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek ma okamzity smrtici i¢inek na blechy (Ctenocephalides felis
a C. canis) a klistata (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus, I. hexagonus a Dermacentor

reticulatus), ktery trva 1 mésic.

Blechy a klistata se musi ptichytit na hostitele a zacit sat, aby ptisly do styku s 1é¢ivou latkou.
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Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek mize byt pouzit jako soucast 1é¢ebné strategie proti alergii na blesi
kousnuti (FAD).
5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo ha nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Na zaklad¢ poregistracnich studii bezpecnosti pfipravku byly velmi vzacné hlaSeny mirné a prechodné
nezadouci G¢inky na gastrointestinalni trakt jako zvraceni a prijem. Tyto piiznaky obvykle samy
odezni.

Cetnost nezadoucich u¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)

- ¢asté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni)

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich u¢inku a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, 0znamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékafti.

7. CILOVY DRUH ZVIiRAT

Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODAN]
Pro peroralni podani.

Veterinarni [écivy piipravek je tfeba podavat podle nasledujici tabulky, aby byla zajiSténa davka 20 az
43 mg lotilaneru/kg Zivé hmotnosti.

Ziva hmotnost Sila a pocet podavanych tablet

psa (kg) Credelio Credelio Credelio Credelio Credelio
56 mg 112 mg 225 mg 450 mg 900 mg

1,3-2,5 1

>25-55 1

>55-11 1

>11-22 1

> 22-45 1

> 45 Vhodna kombinace tablet

Pouzijte vhodnou kombinaci tablet tak, abyste dosahli doporuc¢ené davky 20-43 mg/kg Zivé hmotnosti.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Credelio je chutna ochucena zvykaci tableta. Podavejte Zvykaci tabletu(y) jedenkrat za mésic s
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potravou nebo po krmeni.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni urceno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na papirové
krabicce a blistru po ,,EXP*“. Doba pouZitelnosti konéi poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI
Zvl1astni upozornéni pro kazdv cilovy druh:

Parazité musi zacit na hostiteli sat, aby byli vystaveni lotilaneru. Nelze proto zcela vyloucit pfenos
chorob prenaSenych parazity.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

Veskeré udaje o bezpecnosti a ucinnosti byly ziskany od psi a §ténat ve véku od 8 tydnd a s Zivou
hmotnosti od 1,3 kg. PouZiti tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku u §ténat mladsich nez 8 tydnti
nebo s Zivou hmotnosti niZsi nez 1,3 kg musi byt zaloZeno na zvazeni terapeutického prospéchu a
rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zviratim:

Po manipulaci s pfipravkem si umyjte ruce.

V piipadé ndhodného pozieni vyhledejte ihned Iékatskou pomoc a ukaZzte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékari.

Biezost a laktace:

Laboratorni studie na potkanech nepodaly zadny diikaz o teratogennich tc¢incich.

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouZiti u bfezich fen a u fen béhem laktace nebyla
stanovena. PouZit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika piislusSnym veterinarnim
lékatem.

Plodnost:

Laboratorni studie na potkanech nepodaly zadné diikazy o neZadoucich uc¢incich na reprodukéni
schopnost samct nebo samic.

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti u chovnych zvirat nebyla stanovena. PouZit
pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym veterinarnim lékarem.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:
Nejsou znamy. Béhem klinickych studii nebyla pozorovana interakce mezi Zvykacimi tabletami
Credelio a bézné pouzivanymi veterindrnimi lé¢ivymi ptipravky.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Nebyly pozorovany zadné nezadouci u¢inky po peroralnim podani §ténatim ve véku 8-9 tydni

0 hmotnosti 1,3-3,6 kg pii ptedavkovani do 5 nasobku maximalni doporuéené davky (43 mg, 129 mg
a 215 mg lotilaneru/kg Zivé hmotnosti) podané 8x v mési¢nich intervalech.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
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Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkl se porad'te s vasim veterinarnim 1ékarem.
Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (_http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Lotilaner, ¢isty enanciomer ze skupiny isoxazolini, je aktivni proti blecham (Ctenocephalides felis a
Ctenocephalides canis) i proti klistatim druhu Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes
ricinus, Rhipicephalus sanguineus.

Lotilaner je silny inhibitor chloridovych kanali fizenych kyselinou gama-aminomaselnou (GABA),
coz ma za nasledek rychlou smrt klist'at a blech. Aktivita lotilaneru nebyla negativné ovlivnéna
rezistenci na organochloriny (cyklodieny, napf. dieldrin), fenylpyrazoly (napf. fipronil),
neonikotinoidy (napi. imidacloprid), formamidiny (napt. amitraz) a pyrethroidy (napf. cypermethrin).

Nastup uéinku proti blecham je do 4 hodin od pfichyceni a trva po dobu jednoho mésice po podani
piipravku. Blechy, které jsou na zviteti pfed podanim piipravku, jsou po podani pfipravku usmrceny
do 6 hodin.

Nastup Gcinku proti klistatim je do 48 hodin od pfichyceni a trva po dobu jednoho mésice po podani
pripravku. Klist'ata I. ricinus, ktera jsou na zvifeti pfed podanim ptipravku, jsou po podani pfipravku
usmrcena do 8 hodin.

Veterinarni 1éCivy piipravek zabiji stavajici a nové vylihlé blechy na psech dfive, nez nakladou
vaji¢ka. Piipravek pieruSuje Zivotni cyklus blechy a zabranuje zamoieni blechami tam, kam ma pes

pristup.

Zvykaci tablety Credelio v kazdé sile jsou k dispozici ve velikostech baleni 1, 3 nebo 6 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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http://www.ema.europa.eu/).

PRIBALOVA INFORMACE

Credelio 12 mg Zvykaci tablety pro ko¢ky (0,5-2,0 kg)
Credelio 48 mg Zvykaci tablety pro ko¢ky (> 2,0-8,0 kg)

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI{ SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Némecko

Vyrobee odpovédny za uvolnéni Sarze:
Elanco France S.A.S., 26 rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Credelio 12 mg Zvykaci tablety pro kocky (0,5-2,0 kg)
Credelio 48 mg Zvykaci tablety pro koc¢ky (> 2,0-8,0 kg)

lotilanerum

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

KaZda Zvykaci tableta obsahuje:

Credelio Zvykaci tablety lotilanerum (mg)
pro kocky (0,5-2,0 kg) 12
pro kocky (> 2-8,0 kg) 48

Bilé aZ hnédavé kulaté zvykaci tablety s hnédavymi skvrnami.

4. INDIKACE
K 1é¢b¢ napadeni blechami a klistaty u kocek.

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek ma okamzity smrtici G¢inek na blechy (Ctenocephalides felis a
C. canis) a klist'ata (Ixodes ricinus), ktery trvd 1 mésic.

Blechy a klistata se musi ptichytit na hostitele a zacit sat, aby ptisly do styku s 1é¢ivou latkou.
Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek muze byt pouzit jako soucast 1éCebné strategie proti alergii na blesi

kousnuti (FAD).

5! KONTRAINDIKACE

NepouZzivat v piipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
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6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z neZzadoucich ucinki a to i takové, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékafi.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Kocky.

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Pro peroralni podani.

Ochuceny veterinarni 1é¢ivy piipravek je tfeba podavat podle nasledujici tabulky, aby byla zajiSténa
jedina davka 6 aZ 24 mg lotilaneru/kg Zivé hmotnosti.

Ziva hmotnost Sila a pocet podavanych tablet
kocky (kQg) Credelio 12 mg Credelio 48 mg
0,5-2,0 1
>2,0-8,0 1
>8,0 Vhodna kombinace tablet

U kocek téz8ich nez 8 kg zivé hmotnosti pouZijte vhodnou kombinaci tablet tak, abyste dosahli
doporucené davky 6-24 mg/kg Zivé hmotnosti.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek podavejte s potravou nebo do 30 minut po krmeni.

Pro optimalni kontrolu infestace klistaty a blechami by mél byt veterinarni 1é¢ivy ptipravek podavan
v mési¢nich intervalech a podavani by mélo pokracovat v priabéhu celého obdobi vyskytu blech a/nebo
klistat na zaklad€ mistni epidemiologickeé situace.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1€¢ivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na papirové
krabicce a blistru po ,,EXP*. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.
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12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Parazité musi zacit na hostiteli sat, aby byli vystaveni lotilaneru. Nelze proto zcela vyloucit pienos
chorob prenasenych parazity.

Ptijatelné hladiny Gi¢innosti nemusi byt dosazeny, pokud neni veterinarni 1é¢ivy pfipravek podavan

s potravou nebo do 30 minut po krmeni.

Vzhledem k nedostate¢nym tdajim podporujicich u¢innost proti klist'atim u mladych kocek se tento
piipravek nedoporucuje k 16¢b¢ napadeni klistaty u Smési¢nich nebo mladsich kot’at.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat:

Veskeré Udaje 0 bezpecnosti a t¢innosti byly ziskany u ko¢ek a kotat ve véku 8 tydnu a starSich a s
Zivou hmotnosti 0,5 kg a vice. Pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku u kot'at mladSich

8 tydnti nebo s zivou hmotnosti nizsi nez 0,5 kg musi byt zaloZeno na zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim Iékarem.

Zvlastni opatieni urCené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Po manipulaci s pfipravkem si umyjte ruce.

V ptipadé€ nahodného pozieni vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékari.

Brezost a laktace:

Laboratorni studie na potkanech nepodaly zadny dtikaz o teratogennich tc¢incich.

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouZiti u biezich kocek a u kocek béhem laktace
nebyla stanovena. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfisluSnym veterinarnim
l1ékafem.

Plodnost:

Laboratorni studie na potkanech nepodaly zadné diikkazy o neZadoucich uc¢incich na reprodukéni
schopnost samct nebo samic.

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti u chovnych koc¢ek nebyla stanovena. Pouzit
pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym veterinarnim lékarem.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:
Nejsou znamy. Béhem klinickych studii nebyla pozorovana interakce mezi Zvykacimi tabletami
Credelio a bézné pouzivanymi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Nebyly pozorovany zadné nezadouci Géinky po peroralnim podani kot’atiim ve véku 8 tydnid o
hmotnosti 0,5 kg pti predavkovani vice nez 5ndsobkem maximalni doporuc¢ené davky (130 mg
lotilaneru/kg Zivé hmotnosti) podané 8x v mésicnich intervalech.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotfebnych 1é¢ivych piipravkl se poradte s vasim veterinarnim 1ékafem.
Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropskeé agentury pro 1é¢ivé piipravky ( http://www.ema.europa.eu/).
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http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Lotilaner, ¢isty enanciomer ze skupiny isoxazolin, je aktivni proti blecham (Ctenocephalides felis a
Ctenocephalides canis) a klistatim (Ixodes ricinus).

Lotilaner je silny inhibitor chloridovych kanali fizenych kyselinou gama-aminomaselnou (GABA),
coz ma za nasledek rychlou smrt klistat a blech. Ve studiich in vitro nebyla aktivita lotilaneru proti
nékterym druhiim ¢lenovcl negativné ovlivnéna rezistenci na organochloriny (cyklodieny, napf.
dieldrin), fenylpyrazoly (napf. fipronil), neonikotinoidy (napf. imidacloprid), formamidiny (napf.
amitraz) a pyrethroidy (napt. cypermethrin).

Nastup ucinku proti blecham je do 12 hodin od prichyceni a trva po dobu jednoho mésice po podani
ptipravku. Blechy, které jsou na zvifeti pfed podanim ptipravku, jsou po podani ptipravku usmrceny
do 8 hodin.

Nastup ucinku proti klist'’atim je do 24 hodin od pfichyceni a trva po dobu jednoho mésice po podani
ptipravku. Klist'ata, kterd jsou na zvifeti pfed podanim piipravku, jsou po podani ptipravku usmrcena
do 18 hodin.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek zabiji stavajici a nové vylihlé blechy na kockach dfive, nez nakladou
vajicka. Piipravek proto pferuSuje Zivotni cyklus blechy a zabranuje zamoteni blechami tam, kde ma

kocka ptistup.

Zvykaci tablety pro ko¢ky Credelio v kazdé sile jsou k dispozici ve velikostech baleni 1, 3 nebo 6
tablet. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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