PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

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

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Utinna latka:
KaZda Zuvacia tableta obsahuje:

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

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Zuvacia tableta.

Biele aZ béZové okrahle Zuvacie tablety s hnedastymi Skvrnami.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy.

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim cielovych druhov

Na liecbu napadnutia psov blchami a kliestami.

Tento veterinarny liek ma okamzity smrtiaci u¢inok na blchy (Ctenocephalides felis a C. canis) a
klieSte (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus, 1. hexagonus a Dermacentor reticulatus) s trvanim
1 mesiaca vratane prevencie d’alSicho napadnutia.

Blchy a klieSte musia napadnut’ hostitel'a a zacat’ sat’, aby mohli byt’ vystavené G¢innej latke.

Tento veterinarny liek sa mdéze pouzit’ v ramci liecebnej stratégie pri kontrole alergickej dermatitidy
zapricinenej blchami (FAD).

4.3 Kontraindikacie

NepouzZivat’ v pripade precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektorti z pomocnych latok.



4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Parazity musia zacat’ sat” hostitel'a, aby mohli byt’ vystavené lotilaneru. Preto sa nemoze tplne vylucit
riziko prenosu ochoreni prendSanych parazitmi.

4.5  Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vsetky udaje o bezpecnosti a uc¢innosti sa ziskali od psov a Steniat vo veku 8 tyzdinov a starSich s
telesnou hmotnost'ou 1,3 kg a vySsou. Pouzitie tohto veterinarneho lieku u Steniat mladSich nez 8
tyzdnov alebo s nizSou telesnou hmotnost'ou nez 1,3 kg ma byt zaloZzené na posudeni prinosu a rizika
zodpovednym veterindrnym lek&rom.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Po manipulacii s lickom umyt’ ruky.
V pripade nahodného pozitia vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekérovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Na zéklade skusenosti s bezpe¢nostou lieku po uvedeni na trh boli pozorované vel'mi zriedkavé
pripady miernych a prechodnych gastrointestinalnych u¢inkov (vracanie, hnacka, anorexia) a letargia.
Tieto priznaky zvycajne vymiznu bez liecby.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa m6ézu vyskytnit’ neurologické poruchy, ako je triaska, ataxia
alebo kice. Vo vicsine pripadov su tieto priznaky prechodné.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce UCinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liecenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Laboratoérne Stidie u potkanov nedokézali Ziadne teratogénne ucinky, ani Ziadny neziaduci uc¢inok na
reprodukénit schopnost’ samcov a samic. Bezpecnost tohto veterinarneho lieku u chovnych,
gravidnych alebo laktujucich psov nebola stanovend. Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika
zodpovednym veterindrnym lekarom.

4.8 Liekoveé interakcie a iné formy vzdjomného pésobenia

Nie st zndme. Pocas klinického testovania sa nepozorovali ziadne interakcie medzi lickom Credelio
Zuvacie tablety a beZzne pouZivanymi veterindrnymi liekmi.

4.9 Davkovanie a spbésob podania lieku
Na peroralne pouZzitie.

Veterinarny liek sa ma podavat’ v stlade s nasledujucou tabul’kou, aby sa zabezpecila davka 20 az 43
mg lotilaneru/kg telesnej hmotnosti.



Telesna Sila a pocet podanych tabliet
hmotnost’ psa Credelio Credelio Credelio Credelio Credelio
(kg) 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 kombinacia tabliet

Pouzite vhodnti kombinaciu dostupnych sil, aby ste dosiahli odporu¢anu davku 20-43 mg/Kkg.

Zuvacia tableta Credelio méa prijemni chut’. Podajte Zuvaciu tabletu (tablety) raz za mesiac s krmivom
alebo po podani krmiva.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), ak st potrebné

Po peroralnom podani Stenatam vo veku 8-9 tyzdinov s hmotnostou 1,3-3,6 kg, lieCenych
nadmernymi davkami, ktoré boli aZ 5-nasobne vyssie nez maximalna odporic¢ana davka (43 mg, 129
mg a 215 mg lotilaneru/kg telesnej hmotnosti), pricom bol liek podany osemkrat v mesaénych
intervaloch, sa nepozorovali Ziadne neziaduce reakcie.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: ektoparazitika na systémové pouZitie, izoxazoliny.
ATCuvet kod: QP53BE04

5.1 Farmakodynamickeé vlastnosti

Lotilaner, ¢isty enantiomér z triedy izoxazolinov, je u¢inny proti blcham (Ctenocephalides felis a
Ctenocephalides canis), ako aj proti kliestom druhu Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus,
Ixodes ricinus a Rhipicephalus sanguineus.

Lotilaner je silny inhibitor chloridovych kanalov riadenych kyselinou gama—aminomaslovou (GABA),
vysledkom &oho je rychle usmrtenie kliestov a bich. Uginok lotilaneru nebol ovplyvneny rezistenciou
voc¢i chloroorganickym zluc¢eninam (cyklodiénom, napr. dieldrin), fenylpyrazolom (napr. fipronil),
neonikotinoidom (napr. imidakloprid), formamidinom (napr. amitraz) a pyretroidom (napr.
cypermetrin).

U bich dochadza k nastupu téinku do 4 hodin po prisati a Gi¢inok trva jeden mesiac po podani lieku.
Blchy prisaté na zvierati pred podanim st usmrtené do 6 hodin.

U kliestov dochéadza k néstupu ti€inku do 48 hodin po prisati a i€inok trva jeden mesiac po podani
lieku. Klieste 1. ricinus prisaté na zvierati pred podanim st usmrtené do 8 hodin.

Tento veterinarny liek usmrcuje existujlce a novo vyliahnuté blchy na psoch skor, nez nakladd
vajicka. Liek teda prerusi Zivotny cyklus blchy a zabrani kontaminécii prostredia blchami v oblastiach,
do ktorych mé pes pristup.

5.2 Farmakokinetické tudaje

Po peroralnom podani sa lotilaner 'ahko absorbuje a maximalna koncentracia v krvi sa dosiahne do 2
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hodin. Krmivo zvySuje absorpciu. Koneény poléas je priblizne 4 tyzdne. Tento dlhy koneény poléas
zabezpecuje u¢inné koncentracie v krvi pocas celého trvania intervalu medzi jednotlivymi davkami.
Hlavnou cestou vylu¢ovania je biliarna exkrécia a menej vyznamnou cestou vylu¢ovania (menej nez
10 % davky) je rendlna exkrécia. Lotilaner sa v malej miere metabolizuje na hydrofilnejsie zluceniny,
ktoré sa pozoruju vo vykaloch a v mo¢i.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Celuloza, praskova

Laktdéza monohydrat

Silicifikovana mikrokrystalicka celul6za

Prichut’ zo suSeného méasa

Krospovidon

Povidon K30

Laurylsulfat sodny

Oxid kremicity, koloidny bezvody

Stearat horecnaty

6.2 ZavaZne inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovéavanie.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Tablety su zabalené v hlinikovych/hlinikovych blistroch, zabalenych vo vonkajSej papierovej Skatuli.
Kazda sila tabliet je k dispozicii vo velkostiach balenia obsahujutcich 1, 3 alebo 6 tabliet.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6  Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poZiadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven
Nemecko

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

EU/2/17/206/001-015



9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 25/04/2017

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

Podrobné informacie o tomto veterindrnom lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentary pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.


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

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Credelio 12 mg zuvacie tablety pre macky (0,5-2,0 kg)
Credelio 48 mg zuvacie tablety pre macky (> 2,0-8,0 kg)

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

U¢inna latka:
KaZda Zuvacia tableta obsahuje:

Credelio Zuvacie tablety lotilaner (lotilanerum) (mg)
pre macky (0,5-2,0 kg) 12
pre macky (> 2,0-8,0 kg) 48

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Zuvacia tableta.

Biele az hnedasté okruhle Zuvacie tablety s hnedastymi Skvrnami.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Macky.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov
Na liecbu napadnutia maciek blchami a kliestami.

Tento veterinarny liek ma okamZity a predizeny smrtiaci u¢inok na blchy (Ctenocephalides felis a C.
canis) a klieste (Ixodes ricinus) s trvanim 1 mesiaca.

Blchy a klieSte musia napadnut’ hostitel'a a zacat’ sat’, aby mohli byt’ vystavené G¢innej latke.

Tento veterinarny liek sa mbze pouzit’ v ramci lieCebnej stratégie pri kontrole alergickej dermatitidy
zapricinenej blchami (FAD).

4.3 Kontraindikéacie
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.
4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Parazity musia zacat’ sat’ hostitel'a, aby mohli byt’ vystavené lotilaneru. Preto sa nemoze tplne vylucit
riziko prenosu ochoreni prendSanych parazitmi.

Nemusia sa dosiahnut’ prijateI'né miery G¢innosti, pokial’ sa tento veterinarny lick nepoda s krmivom
alebo do 30 minut od podania krmiva.

Pre nedostatok udajov potvrdzujucich u€innost’ na klieste u maciat sa tento liek neodporuca na liecbu
proti kliestom u maciat vo veku do 5 mesiacov.



4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Udaje 0 bezpec¢nosti a Gi¢innosti sa skimali u maciek vo veku 8 tyzdiiov a starsich s telesnou
hmotnostou 0,5 kg a vy$Sou. Preto pouzitie tohto veterinarneho lieku u maciat mladsich nez 8 tyzdnov
alebo s nizSou telesnou hmotnost'ou nez 0,5 kg ma byt’ zaloZené na posudeni prinosu a rizika
zodpovednym veterindrnym lek&rom.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam

Po manipulacii s lickom umyt’ ruky.
V pripade ndhodného pozitia vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukéazat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekérovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Na zaklade sktisenosti s bezpe¢nost'ou lieku po uvedeni na trh bolo vracanie hlasené vel'mi zriedkavo
a zvycajne ustupi bez lieCby.

Frekvencia vyskytu neziaducich tc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce G¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkaveé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieenych zvierat)

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlasenf)

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasSky

Laboratorne Stadie u potkanov nedokazali ziadne teratogénne ucinky, ani ziadny neziaduci u¢inok na
reprodukénti schopnost’ samcov a samic. Bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku u maciek nebola
potvrdena pocas gravidity a laktacie. Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym
veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pbsobenia

Nie sU zname.

Pocas klinického testovania sa nepozorovali Ziadne interakcie medzi liekom Credelio Zuvacie tablety a
beZne pouZivanymi veterinarnymi liekmi.

4.9 Davkovanie a spbésob podania lieku

Na peroralne pouZzitie.

Ochuteny veterinarny liek sa ma podavat’ v sulade s nasledujiicou tabul’kou, aby sa zabezpecila jedna
davka 6 az 24 mg lotilaneru/kg telesnej hmotnosti.

Telesna Sila a pocet podanych tabliet
hmotnost’ Credelio 12 mg Credelio 48 mg
macky (kg)
0,5-2,0 1
>2,0-8,0 1
>80 Vhodna kombinacia tabliet

U maciek s telesnou hmotnost'ou viac ako 8 kg pouZite vhodni kombinéciu dostupnych sil, aby ste
dosiahli odpora¢anu davku 6—-24 mg/kg.



Veterinarny liek podajte s krmivom alebo do 30 mindt od podania krmiva.

Na dosiahnutie optimalnej kontroly nad napadnutim klie$tami a blchami sa musi veterinarny liek
podavat’ v mesa¢nych intervaloch a lie¢ba musi pokra¢ovat’ pocas celého obdobia vyskytu bich
a/alebo kliestov podl'a miestnych epidemiologickych situacii.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), ak st potrebné

Po perordlnom podani macatdm vo veku 8 tyzdnov s hmotnost'ou 0,5 kg, lie€enych davkami, ktoré
boli viac ako 5-nasobne vyssie nez maximalna odporuc¢ana davka (130 mg lotilaneru/kg telesnej
hmotnosti), pri¢om bol liek podany osemkrat v mesa¢nych intervaloch, sa nepozorovali Ziadne
neziaduce reakcie.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: ektoparazitika na systémové pouZitie, izoxazoliny.
ATCuvet kod: QP53BE04

5.1 Farmakodynamickeé vlastnosti

Lotilaner, ¢isty enantiomér z triedy izoxazolinov, je u¢inny proti blcham (Ctenocephalides felis a
Ctenocephalides canis) a proti kliest'om (Ixodes ricinus).

Lotilaner je silny inhibitor chloridovych kanalov riadenych kyselinou gama—aminomaslovou (GABA),
vysledkom &oho je rychle usmrtenie klie§tov a bich. V §tadiach in vitro u¢inok lotilaneru na niektoré
druhy ¢lankonoZcov nebol ovplyvneny rezistenciou voci chloroorganickym zlic¢eninam (cyklodiénom,
napr. dieldrin), fenylpyrazolom (napr. fipronil), neonikotinoidom (napr. imidakloprid), formamidinom
(napr. amitraz) a pyretroidom (napr. cypermetrin).

U bich dochadza k nastupu uéinku do 12 hodin po prisati a Gi¢inok trva jeden mesiac po podani lieku.
Blchy prisaté na zvierati pred podanim su usmrtené do 8 hodin.

U kliestov dochadza k nastupu ti¢éinku do 24 hodin po prisati a Gi¢inok trva jeden mesiac po podani
lieku. Klieste prisaté na zvierati pred podanim st usmrtené do 18 hodin.

Tento veterinarny liek usmrcuje existujuce a novo vyliahnuté blchy na mackach skor, nez nakladu
vajicka. Liek teda prerusi Zivotny cyklus blchy a zabrani kontaminacii prostredia blchami v oblastiach,
do ktorych méa macka pristup.

5.2 Farmakokinetické Udaje

Po peroralnom podani sa lotilaner I'ahko absorbuje a maximalna koncentracia v krvi sa dosiahne po 4
hodinéch. Pri podanim s krmivom ma lotilaner pribliZzne 10-nasobne vyssiu biodostupnost’. Koneény
polcas je priblizne 4 tyzdne (harmonicky priemer). Tento koneény polcas zabezpecuje ucinné
koncentracie v krvi pocas celého trvania intervalu medzi jednotlivymi davkami. Hlavnou cestou
vylucovania je biliarna exkrécia a menej vyznamnou cestou vylu¢ovania (menej nez 10 % davky) je
renalna exkrécia. Lotilaner sa v malej miere metabolizuje na hydrofilnejsie zluceniny, ktoré sa
pozoruju vo vykaloch a v moc¢i.

6. FARMACEUTICKE UDAJE



6.1 Zoznam pomocnych latok
Drozd’ovy prasok (prichut’)
Silicifikovana mikrokrystalicka celulza
Celuloza, praskova

Lakt6za monohydréat

Povidon K30

Krospovidon

Laurylsulfat sodny

Vanilin (prichut’)

Oxid kremicity, koloidny bezvody
Stearat horecnaty

6.2 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.

6.4  Osobitné bezpeénostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyZaduje Ziadne zvl&Stne podmienky na uchovévanie.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Tablety st zabalené v hlinikovych/hlinikovych blistroch, zabalenych vo vonkajSej papierovej Skatuli.
Kazda sila tabliet je k dispozicii vo velkostiach balenia obsahujtcich 1, 3 alebo 6 tabliet.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodinovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materily z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v stlade s miestnymi poZiadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven
Nemecko

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

EU/2/17/206/016-21

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
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