| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

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

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Veiklioji medziaga:
kieckvienoje kramtomojoje tabletéje yra:

Credelio kramtomosios tabletés lotilanero (lotilanerum) (mg)
Sunims (1,3-2,5 kg svorio) 56,25
Sunims (> 2,5-5,5 kg svorio) 112,5
Sunims (> 5,5-11 kg svorio) 225
Sunims (> 11-22 kg svorio) 450
Sunims (> 22-45 kg svorio) 900

Pagalbinés medziagos

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Kramtomoji tableté.

Baltos arba rusvai gelsvos apvalios kramtomosios tabletés su rusvomis démémis.

4, KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny risis (-ys)

Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims, uzsikrétusiems blusomis ir erkémis, gydyti.

Sis veterinarinis vaistas turi staigy ir nuolatinj 1 ménesio trukmés blusas (Ctenocephalides felis ir
C. canis) ir erkes (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus, I. hexagonus ir Dermacentor reticulatus)
zudant] poveikj.

Blusos ir erkés turi buti prisitvirtinusios ant $eimininko ir pradéjusios maitintis, kad biity paveiktos
veikligja medziaga.

Sis veterinarinis vaistas gali biiti naudojamas kaip gydymo nuo blusy sukelto alerginio dermatito
(BAD) strategijos dalis.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.



4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riasiy paskirties gyviinams

Parazitai turi pradéti maitintis ant Seimininko, kad buty paveikti lotilaneru, todél negalima visiskai
atmesti parazity perneSamy ligy rizikos.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Visi saugumo ir veiksmingumo duomenys gauti stebint 8 sav. amziaus ir vyresnius Sunis ir Suniukus,
kuriy kiino svoris ne mazesnis kaip 1,3 kg. Jaunesniy nei 8 sav. amziaus Suniuky, sverian¢iy maziau
nei 1,3 kg, gydymas Siuo veterinariniu vaistu turi biiti paremtas atsakingo veterinarijos gydytojo
atliktu naudos ir rizikos santykio vertinimu.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, haudojantiems vaista gyvinams

Naudojus veterinarinj vaistg, biitina nusiplauti rankas.
Atsitiktinai prarijus, biitina nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti Sio veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Remiantis saugumo pranesimais po veterinarinio vaisto patekimo j rinkg, labai retai buvo pranesama
apie lengvus, trumpalaikius vir§kinamojo trakto sutrikimus (vémima, viduriavima, anoreksijg) ir
letargija. Sie poZymiai paprastai iSnyksta be gydymo.

Labai retai pasireiské neurologiniai sutrikimai, tokie kaip drebulys, ataksija ar traukuliai. Sios
reakcijos paprastai praeina savaime.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai daZna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i$ 10 gydyty gyviny),
- daZna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazZna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyvuny),

- reta (daugiau nei 1, bet maZiau nei 10 i$ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i$ 10 000 gydyty gyviny, skai¢iuojant ir atskirus praneSimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Laboratoriniy tyrimy su ziurkémis metu nenustatytas teratogeninis poveikis ar koks nors nepalankus
poveikis patiny ir pateliy reprodukcijai. Veterinarinio vaisto saugumas veisiamiems Sunims,
vaikingoms ir zindan¢ioms kaléms nenustatytas. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui
jvertinus naudg ir rizika.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Nezinoma. Atliekant klinikinius tyrimus jokios Credelio kramtomyjy table¢iy sagveikos su paprastai
naudojamais veterinariniais vaistais nepastebéta.

4.9. Dozés ir naudojimo biudas
Suserti.

Veterinarinis vaistas turi biiti skiriamas pagal toliau pateikta lentele, kad biity uztikrinta 20-43 mg
kilogramui kiino svorio lotilanero dozé.



Suns kiino SuSertiny tableciy stiprumas ir skaicius
svoris (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 Atitinkamas table¢iy derinys

Norint pasiekti rekomenduojamg 20-43 mg/kg kiino svorio doze, reikia naudoti atitinkamg turimy
stiprumy derinj.

Credelio yra skani kramtomoji tableté, kurioje yra kvapiosios medziagos. Kramtomajg (-gsias) tablete
(-es) reikia skirti kartg per ménesj su édesiu arba po $érimo.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei butina

8-9 savaiciy amziaus Suniukams, sveriantiems 1,3-3,6 kg, 8 kartus kas ménesj susérus iki 5 karty
didesnes nei maksimali rekomenduojama (43 mg, 129 mg ir 215 mg lotilanero vienam kg kiino svorio)
veterinarinio vaisto dozes, nepalankiy reakcijy nepastebéta.

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: ektoparaziticidai sisteminiam naudojimui, izoksazolinai.
ATCvet kodas: QP53BEO04.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Lotilaneras yra izoksazoliny klasei priklausantis grynas enantiomeras, veikiantis blusas
(Ctenocephalides felis ir Ctenocephalides canis) bei Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus,
Ixodes ricinus ir Rhipicephalus sanguineus rasiy erkes.

Lotilaneras yra stiprus gama-amino sviesto riugsties (GASR) valdomy chlorido kanaly inhibitorius,
lemiantis spar¢ig erkiy ir blusy zitj. Lotilanero aktyvumui nedaro jtakos atsparumas organiniams
chloro junginiams (ciklodienams, pvz., dieldrinui), fenilpirazolams (pvz., fipronilui),
neonikotinoidams (pvz., imidaklopridui), formamidinams (pvz., amitrazui) ir piretroidams (pvz.,
cipermetrinui).

Poveikis blusoms pasireiskia per 4 valandas nuo prisitvirtinimo ir trunka vieng ménesj po vaisto
panaudojimo. Iki vaisto panaudojimo ant gyviino buvusios blusos Ziista per 6 valandas.

Poveikis erkéms pasireiSkia per 48 valandas nuo prisitvirtinimo ir trunka vieng ménesj po vaisto
panaudojimo. Iki vaisto panaudojimo ant gyviino buvusios erkés (l. ricinus) zasta per 8 valandas.

Ant Suns esancias ir naujai atsiradusias blusas veterinarinis vaistas sunaikina dar prie$ joms padedant
kiausinélius, todél jis nutraukia blusy vystymosi ciklg ir apsaugo aplinkg nuo uzkrétimo blusomis tose
vietose, | kurias gali patekti Suo.



5.2.  Farmakokinetinés savybés

Susérus lotilaneras greitai absorbuojamas ir per 2 valandas pasiekia didZiausia koncentracijg kraujyje.
Edesys sustiprina absorbcijg. Galutinis pusinés eliminacijos laikotarpis — apytiksliai 4 savaités. Toks
ilgas galutinis pusinés eliminacijos laikotarpis uztikrina veiksmingg vaisto koncentracijg kraujyje visg
intervalo tarp doziy trukme.

Pagrindinis Salinimo biidas — iSskyrimas per tulZj, o per inkstus paSalinama tik nedidelé dalis (maZziau
nei 10 % dozés). Lotilaneras nedidele dalimi metabolizuojamas j hidrofiliSkesnius junginius, kuriy
randama iSmatose ir Slapime.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Celiuliozés milteliai,

laktozés monohidratas,

silikatinta mikrokristaliné celiuliozé,

sausa mesos kvapioji medziaga,

krospovidonas,

povidonas K30,

natrio laurilsulfatas,

koloidinis silicio dioksidas, bevandenis,

magnio stearatas.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Neéra.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés: 3 metai
6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5. Pirminés pakuotés pobiudis ir sudedamosios dalys

Tabletés supakuotos j aliuminio-aliuminio lizdines ploksteles, supakuotas j kartoning dézute.
Kiekvieno stiprumo tabletés tiekiamos 1, 3 ar 6 tableCiy pakuotémis.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

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



8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/17/206/001-015

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2017-04-25

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
<{MMMM-mm-dd}>

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.


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

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

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

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Veiklioji medZiaga
kieckvienoje kramtomojoje tabletéje yra:

Credelio kramtomosios tabletés lotilanero (mg)
katéms (0,5-2,0 kg svorio) 12
katéms (> 2,0-8,0 kg svorio) 48

Pagalbinés medziagos

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Kramtomoji tableté.

Baltos arba rusvos apvalios kramtomosios tabletés su rusvomis démémis.
4, KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Katés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis
Katéms, uzsikrétusioms blusomis ir erkémis, gydyti.

Sis veterinarinis vaistas turi staigy ir nuolatinj 1 ménesio trukmés blusas (Ctenocephalides felis ir
C. canis) ir erkes (Ixodes ricinus) zudantj poveikj.

Blusos ir erkés turi biiti prisitvirtinusios ant Seimininko ir pradéjusios maitintis, kad buty paveiktos
veikligja medziaga.

Sis veterinarinis vaistas gali biiti naudojamas kaip gydymo nuo blusy sukelto alerginio dermatito
(BAD) strategijos dalis.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

4.4, Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Parazitai turi pradéti maitintis ant $eimininko, kad biity paveikti lotilaneru, todél negalima visi$kai
atmesti parazity perneSamy ligy rizikos.

Laukiamas veiksmingumo lygis gali buti nepasiektas, jei veternarinis vaistas neskiriamas su édesiu
arba 30 minuciy po $érimo.

Dél nepakankamy veiksmingumo nuo erkiy jaunoms katéms duomeny, Sis vaistas



nerekomenduojamas 5 ménesiy ar jaunesniems kaciukams nuo erkiy gydyti.
4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Saugumo ir veiksmingumo duomenys gauti stebint 8 sav. amZiaus ir vyresnes kates, kuriy kiino svoris
0,5 kg ar daugiau. Todél jaunesniy nei 8 sav. amziaus kac¢iuky, sverian¢iy maziau nei 0,5 kg, gydymas
Siuo veterinariniu vaistu turi biiti paremtas atsakingo veterinarijos gydytojo atliktu naudos ir rizikos
santykio vertinimu.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, haudojantiems vaista gyvinams

Naudojus veterinarinj vaista, biitina nusiplauti rankas.
Atsitiktinai prarijus, biitina nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti Sio veterinarinio vaisto
informacinj lapel;j ar etiketg.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Remiantis saugumo prane§imais po veterinarinio vaisto patekimo j rinka, labai retai buvo pranesama
apie vémimg. Tai paprastai iSnyksta be gydymo.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai daZna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i$ 10 gydyty gyviny),
- daZna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazZna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyvuny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i$ 10 000 gydyty gyviny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Laboratoriniy tyrimy su ziurkémis metu nenustatytas teratogeninis poveikis ar koks nors nepalankus
poveikis patiny ir pateliy reprodukcijai. Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms ir zindanc¢ioms

katéms nenustatytas. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizikg.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kitos saveikos formos

NezZinoma.

Atliekant klinikinius tyrimus jokios Credelio kramtomyjy table¢iy saveikos su paprastai naudojamais
veterinariniais vaistais nepastebéta.

4.9. Dozés ir naudojimo biudas

Suserti.

Aromatizuotas veterinarinis vaistas turi biiti skiriamas pagal toliau pateikta lentele, kad biity uztikrinta
vienkartiné¢ 6—24 mg kilogramui kiino svorio lotilanero dozé.

Katés kiino SuSertiny tableciy stiprumas ir skaicius

svoris (kg) Credelio 12 mg Credelio 48 mg
>0,5-2,5 1

>2,0-8,0 1

>8,0 Atitinkamas tablec¢iy derinys

Norint pasiekti rekomenduojamg 6-24 mg/kg kiino svorio doze katéms, kurios sveria daugiau nei 8 kg,
reikia naudoti atitinkama turimy stiprumy derinj.



Veterinarinj vaistg reikia duoti su édesiu arba 30 minué¢iy po $érimo.

Optimaliai uzsikrétimo erkémis ar blusomis kontrolei, veterinarinis vaistas turéty buti skiriamas kas
ménesj ir Viso blusy ir (arba) erkiy sezono metu, priklausomai nuo epidemiologinés situacijos.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei biitina

8 savaic¢iy amziaus ka¢iukams, sveriantiems 0,5 kg, aStuonis kartus kas ménesj susérus iki 5 karty
didesnes nei maksimali rekomenduojama (130 mg lotilanero vienam kg kiino svorio) veterinarinio
vaisto dozes, nepalankiy reakcijy nepastebéta.

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: ektoparaziticidai sisteminiam naudojimui, izoksazolinai.
ATCuvet kodas: QP53BE0A4.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Lotilaneras yra izoksazoliny klasei priklausantis grynas enantiomeras, veikiantis blusas
(Ctenocephalides felis ir Ctenocephalides canis) ir erkes (Ixodes ricinus).

Lotilaneras yra stiprus gama-amino sviesto riugsties (GASR) valdomy chlorido kanaly inhibitorius,
lemiantis spar€ig erkiy ir blusy zatj. In vitro tyrimuose, lotilanero poveikiui kai kurioms nariuotakojy
rusims nedaro jtakos atsparumas organiniams chloro junginiams (ciklodienams, pvz., dieldrinui),
fenilpirazolams (pvz., fipronilui), neonikotinoidams (pvz., imidaklopridui), formamidinams (pvz.,
amitrazui) ir piretroidams (pvz., cipermetrinui).

Poveikis blusoms pasireiSkia per 12 valandy nuo prisitvirtinimo ir trunka vieng ménesj po vaisto
panaudojimo. Iki vaisto panaudojimo ant gyviino buvusios blusos Ziista per 8 valandas.
Poveikis erkéms pasireiSkia per 24 valandas nuo prisitvirtinimo ir trunka vieng ménesj po vaisto
panaudojimo. Iki vaisto panaudojimo ant gyviino buvusios erkés Ziista per 18 valandy.

Ant kaciy esancias ir naujai atsiradusias blusas veterinarinis vaistas sunaikina dar prie$ joms padedant
kiausinélius, todél jis nutraukia blusy vystymosi ciklg ir apsaugo aplinkg nuo uzkrétimo blusomis tose
vietose, j kurias gali patekti katé.

5.2.  Farmakokinetinés savybés

Susérus lotilaneras greitai absorbuojamas ir po 4 valandy pasiekia didziausig koncentracija kraujyje.
Lotilaneras yra mazdaug 10 karty labiau jsisavinamas kai naudojamas su édesiu. Galutinis pusinés
eliminacijos laikotarpis — apytiksliai 4 savaités (reikSmés vidurkis). Toks galutinis pusinés
eliminacijos laikotarpis uztikrina veiksminga vaisto koncentracijg kraujyje visg intervalo tarp doziy
trukme.

Pagrindinis Salinimo biidas — i§skyrimas per tulZj, o per inkstus paSalinama tik nedidelé dalis (maZziau
nei 10 % dozés). Lotilaneras nedidele dalimi metabolizuojamas j hidrofiliSkesnius junginius, kuriy
randama iSmatose ir Slapime.



6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Mieliy milteliai (kvapioji medZiaga),

silikatinta mikrokristaliné celiuliozé,

celiuliozes milteliai,

laktozés monohidratas,

povidonas K30,

krospovidonas,

natrio laurilsulfatas,

vanilinas (kvapioji medZiaga),

koloidinis silicio dioksidas, bevandenis,

magnio stearatas.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Neéra.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepaZeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5. Pirminés pakuotés pobiudis ir sudedamosios dalys
Tabletés supakuotos j aliuminio-aliuminio lizdines ploksteles, supakuotas j kartoning dézutg.
Kiekvieno stiprumo tabletés tiekiamos 1, 3 ar 6 tableCiy pakuotémis.

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Vokietija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/17/206/016-21

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2017-04-25
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10. TEKSTO PERZIUROS DATA
MMMM-mm-dd

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.
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http://www.ema.europa.eu/

Il PRIEDAS
GAMINTOJAS(-Al), ATSAKINGAS(-1) UZ VAISTO SERIJOSISLEIDIMA
SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO
DUOMENYS APIE DLK

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
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A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-1) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

Elanco France S.A.S.
26 rue de la Chapelle
68330 Huningue
PRANCUZIJA

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYSAPIEDLK

Netaikytina.

D. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Specifiniai reikalavimai farmakologiniam budrumui

Turi biiti nustatytas naujas periodiniy veterinarinio vaisto saugumo ataskaity (PVVSA) pateikimo
ciklas, pagal kurj dvejus metus turés biiti teikiamos pusmecio ataskaitos (apimancios visas registruotas

produkto pakuotes), kitus dvejus metus — metinés ataskaitos, o véliau ataskaitos turés buti teikiamos
kas treji metai.

13



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné déZzuté (Sunims)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

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

lotilaneras

[2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

56 mg lotilanero

112 mg lotilanero
225 mg lotilanero
450 mg lotilanero
900 myg lotilanero

3.  VAISTO FORMA

Kramtomoji tableté

| 4. PAKUOTES DYDIS

1 tableté
3 tabletés
6 tabletés

[5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunims

6. INDIKACIJA (-0S)

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Suserti.
Duoti su édesiu arba po §érimo.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

[8. ISLAUKA
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9. SPECIALIEJI ISPEJIMAI, JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13.  NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAl)

EU/2/17/206/001 (56 mg lotilanero; 1 kramtomoji tablete)
EU/2/17/206/002 (56 mg lotilanero; 3 kramtomosios tabletés)
EU/2/17/206/003 (56 mg lotilanero; 6 kramtomosios tabletés)
EU/2/17/206/004 (112 mg lotilanero; 1 kramtomoji tableté)
EU/2/17/206/005 (112 mg lotilanero; 3 kramtomosios tabletés)
EU/2/17/206/006 (112 mg lotilanero; 6 kramtomosios tabletés)
EU/2/17/206/007 (225 mg lotilanero; 1 kramtomoji tableté)
EU/2/17/206/008 (225 mg lotilanero; 3 kramtomosios tabletés)
EU/2/17/206/009 (225 mg lotilanero; 6 kramtomosios tabletés)
EU/2/17/206/010 (450 mg lotilanero; 1 kramtomoji tableté)
EU/2/17/206/011 (450 mg lotilanero; 3 kramtomosios tabletés)
EU/2/17/206/012 (450 mg lotilanero; 6 kramtomosios tabletés)
EU/2/17/206/013 (900 mg lotilanero; 1 kramtomoji tableté)
EU/2/17/206/014 (900 mg lotilanero; 3 kramtomosios tabletés)
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EU/2/17/206/015 (900 mg lotilanero; 6 kramtomosios tabletés)

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté (katéms)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

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

lotilaneras

[2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

12 mg lotilanero
48 mg lotilanero

[3.  VAISTO FORMA

Kramtomoji tableté

|4.  PAKUOTES DYDIS

1 tableté
3 tabletés
6 tabletés

[5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katéms

| 6. INDIKACIJA (-0S)

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Duoti su édesiu arba per 30 minuciy po $érimo.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.
Suserti.

8. ISLAUKA

[9. SPECIALIEJI ISPEJIMAI, JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.
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[10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAl)

EU/2/17/206/016 (12 mg lotilanero; 1 kramtomoji tablete)
EU/2/17/206/017(12 mg lotilanero; 3 kramtomosios tabletés)
EU/2/17/206/018 (12 mg lotilanero; 6 kramtomosios tabletés)
U/2/17/206/019 (48 mg lotilanero; 1 kramtomoji tableté)
EU/2/17/206/020 (48 mg lotilanero; 3 kramtomosios tabletés)
EU/2/17/206/021 (48 mg lotilanero; 6 kramtomosios tabletés)

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT LIZDINIU PLOKSTELIU AR
JUOSTELIU

Lizdiné plokstelé (Sunims)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Credelio 56 mg (1.3-2.5 kQ)
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

‘al

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Elanco

| 3. TINKAMUMO DATA

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT LIZDINIU PLOKSTELIU AR
JUOSTELIUY

Lizdiné plokstelé (katéms)

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Credelio 12 mg (0.5-2.0 kg)
Credelio 48 mg (>2.0 -8.0 kg)

(

lotilanerum

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Elanco

3.  TINKAMUMO DATA

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Credelio 56 mg, kramtomosios tabletés Sunims (1,3-2,5 kg svorio)
Credelio 112 mg, kramtomosios tabletés Sunims (> 2,5-5,5 kg svorio)
Credelio 225 mg, kramtomosios tabletés Sunims (> 5,5-11 kg svorio)
Credelio 450 mg, kramtomosios tabletés Sunims (> 11-22 kg svorio)
Credelio 900 mg ,kramtomosios tabletés Sunims (> 22-45 kg svorio)

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhavenm, Vokietija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimag
Elanco France S.A.S., 26 rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Pranciizija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Credelio 56 mg, kramtomosios tabletés Sunims (1,3-2,5 kg)
Credelio 112 mg, kramtomosios tabletés Sunims (> 2,5-5,5 kQg)
Credelio 225 mg, kramtomosios tabletés Sunims (> 5,5-11 kg)
Credelio 450 mg, kramtomosios tabletés Sunims (> 11-22 kg)
Credelio 900 mg, kramtomosios tabletés Sunims (> 22-45 kg)

lotilaneras (lotilanerum)

3. VEIKLIOJI (-10SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Kiekvienoje kramtomoje tabletéje yra:

Credelio kramtomosios tabletés lotilanero (mg)
Sunims (1,3-2,5 kg svorio) 56,25
Sunims (> 2,5-5,5 kg svorio) 112,5
Sunims (> 5,5-11 kg svorio) 225
Sunims (> 11-22 kg svorio) 450
Sunims (> 22-45 kg svorio) 900

Baltos arba rusvai gelsvos apvalios kramtomosios tabletés su rusvomis démémis.

4. INDIKACIJA (-0S)

Sunims, uzsikrétusiems blusomis ir erkémis, gydyti.

Sis veterinarinis vaistas turi staigy ir nuolatinj 1 ménesio trukmés blusas (Ctenocephalides felis ir
canis) ir erkes (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus, I. hexagonus ir Dermacentor reticulatus)

zudantj poveikj.

Blusos ir erkés turi biiti prisitvirtinusios ant Seimininko ir pradéjusios maitintis, kad baty paveiktos
veikligja medziaga.

Vaistas gali buti naudojamas kaip gydymo nuo blusy sukelto alerginio dermatito (BAD) strategijos
dalis.
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5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i$§ pagalbiniy
medZiagy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Remiantis saugumo pranesimais po veterinarinio vaisto patekimo j rinkg, labai retai buvo pranesama
apie lengvus, trumpalaikius virS§kinamojo trakto sutrikimus (vémimg, viduriavima, anoreksijg) ir
letargija. Sie poZymiai paprastai iSnyksta be gydymo.

Labai retai pasireiské neurologiniai sutrikimai, tokie kaip drebulys, ataksija ar traukuliai. Sios
reakcijos paprastai praeina savaime.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyvuny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus prane$imus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Suserti.

Veterinarinis vaistas turi biiti skiriamas pagal toliau pateikta lentele, kad biity uztikrinta 20-43 mg
kilogramui kiino svorio lotilanero dozé.

Suns kiino SuSertiny tableciy stiprumas ir skaicius

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

1,3-2,5 1

>2,5-55 1

>55-11 1

>11-22 1

> 22-45 1

> 45 Atitinkamas table¢iy derinys

Norint pasiekti rekomenduojamg 20—43 mg/kg kiino svorio dozg, reikia naudoti atitinkamg turimy
stiprumy derinj.
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9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Credelio yra skani kramtomoji tableté, kurioje yra kvapiosios medziagos. Kramtomajg (-gsias) tablete
(-es) reikia skirti kartg per ménesj su édesiu arba po $érimo.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés ir lizdinés plokstelés po ,,Tinka iki* / ,,EXP*, Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés
nurodyto ménesio dienos.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riiSiy paskirties gyviinams
Parazitai turi pradéti maitintis ant Seimininko, kad bty paveikti lotilaneru, todél negalima visiSkai
atmesti parazity perneSamy ligy rizikos.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Visi saugumo ir veiksmingumo duomenys gauti stebint 8 sav. amZiaus ir vyresnius Sunis ir Suniukus,
kuriy kiino svoris ne mazesnis kaip 1,3 kg. Jaunesniy nei 8 sav. amziaus Suniuky, sverian¢iy maziau
nei 1,3 kg, gydymas §iuo veterinariniu vaistu turi biiti paremtas atsakingo veterinarijos gydytojo
atliktu naudos ir rizikos santykio vertinimu.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Naudojus veterinarinj vaista, biitina nusiplauti rankas. Atsitiktinai prarijus, butina nedelsiant kreiptis i

gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etiketg.

Vaikingumas ir laktacija

Laboratoriniais tyrimais su Ziurkémis teratogeninis poveikis nenustatytas.

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms ir Zindanc¢ioms kaléms nenustatytas. Naudoti tik
atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Vaisingumas

Laboratoriniy tyrimy su ziurkémis metu nenustatyta jokio nepalankaus poveikio patiny ir pateliy
reprodukcijai.

Veterinarinio vaisto saugumas veisiamiems Sunims nenustatytas. Naudoti tik atsakingam veterinarijos
gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Nezinoma. Atliekant klinikinius tyrimus jokios Credelio kramtomyjy table¢iy sgveikos su paprastai
naudojamais veterinariniais vaistais nepastebéta.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

8-9 savai¢iy amziaus Suniukams, sveriantiems 1,3-3,6 kg, 8 kartus kas ménesj susérus iki 5 karty
didesnes nei maksimali rekomenduojama (43 mg, 129 mg ir 215 mg lotilanero vienam kg kiino svorio)
veterinarinio vaisto dozes, nepalankiy reakcijy nepastebéta.
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13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti
aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA

Lotilaneras yra izoksazoliny klasei priklausantis grynas enantiomeras, veikiantis blusas
(Ctenocephalides felis ir Ctenocephalides canis) bei Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus,
Ixodes ricinus ir Rhipicephalus sanguineus rasiy erkes.

Lotilaneras yra stiprus gama aminosviesto rtigsties (GASR) valdomy chlorido kanaly inhibitorius,
lemiantis sparcig erkiy ir blusy ziitj. Lotilanero aktyvumui nedaro jtakos atsparumas organiniams
chloro junginiams (ciklodienams, pvz., dieldrinui), fenilpirazolams (pvz., fipronilui),
neonikotinoidams (pvz., imidaklopridui), formamidinams (pvz., amitrazui) ir piretroidams (pvz.,
cipermetrinui).

Poveikis blusoms pasireiskia per 4 valandas nuo prisitvirtinimo ir trunka vieng ménesj po vaisto
panaudojimo. Iki vaisto panaudojimo ant gyviino buvusios blusos Ztista per 6 valandas.

Poveikis erkéms pasireiSkia per 48 valandas nuo prisitvirtinimo ir trunka vieng ménesj po vaisto
panaudojimo. Iki vaisto panaudojimo ant gyviino buvusios erkés (I. ricinus) ziista per 8 valandas.

Ant Suns esancias ir naujai atsiradusias blusas veterinarinis vaistas sunaikina dar prie§ joms padedant
kiau$inélius, todél jis nutraukia blusy vystymosi ciklg ir apsaugo aplinkg nuo uzkrétimo blusomis tose

vietose, | kurias gali patekti Suo.

Kiekvieno stiprumo Credelio kramtomosios tabletés tiekiamos 1, 3 ar 6 table¢iy pakuotémis.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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http://www.ema.europa.eu/

INFORMACINIS LAPELIS
Credelio 12 mg, kramtomosios tabletés katéms (0,5-2,0 kg svorio)
Credelio 48 mg, kramtomosios tabletés katéms (> 2,0-8,0 kg svorio)

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhavenm, Vokietija

Gamintojas, atsakingas uZ vaisto serijos i§leidima
Elanco France S.A.S., 26 rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Pranciizija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

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

lotilaneras

3. VEIKLIOJI (-10SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Kiekvienoje kramtomoje tabletéje yra:

Credelio kramtomosios tabletés lotilanero (mQ)
katéms (> 0,5-2,0 kg svorio) 12
katéms (> 2-8,0 kg svorio) 48

Baltos arba rusvos apvalios kramtomosios tabletés su rusvomis démémis.

4, INDIKACIJA (-OS)
Katéms, uzsikrétusioms blusomis ir erkémis, gydyti.

Sis veterinarinis vaistas turi staigy ir nuolatinj 1 ménesio trukmés blusas (Ctenocephalides felis ir
canis) ir erkes (Ixodes ricinus) Zudantj poveikj.

Blusos ir erkés turi buti prisitvirtinusios ant Seimininko ir pradéjusios maitintis, kad biity paveiktos
veikligja medziaga.

Veterinarinis vaistas gali biiti naudojamas kaip gydymo nuo blusy sukelto alerginio dermatito (BAD)
strategijos dalis.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i$ pagalbiniy
medZziagy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Remiantis saugumo pranesimais po veterinarinio vaisto patekimo j rinka, labai retai buvo pranesama
apie vémimg. Tai paprastai iSnyksta be gydymo.
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Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),

- daZna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyvuny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i$ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus prane$imus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Suserti.

Aromatizuotas veterinarinis vaistas turi biti skiriamas pagal toliau pateikta lentele, kad buty uztikrinta
viena 6-24 mg kilogramui kiino svorio lotilanero dozé.

Katés kiino SuSertiny tableciy stiprumas ir skaicius
svoris (kg) Credelio 12 mg Credelio 48 mg
0,5-2,0 1
>2,0-8,0 1

>8,0 Atitinkamas table¢iy derinys

Norint pasiekti rekomenduojamg 6—24 mg/kg kiino svorio doze¢ katéms, sverian¢ioms daugiau nei

8 kg, reikia naudoti atitinkama turimy stiprumy derinj.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Veterinarinj vaistg reikia duoti su édesiu arba 30 minuéiy po $érimo.

Optimaliai uzsikrétimo erkémis ar blusomis kontrolei, veterinarinis vaistas turéty buti skiriamas kas
ménesj ir viso blusy ir (arba) erkiy sezono metu, priklausomai nuo epidemiologinés situacijos.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés ir lizdinés plokstelés po ,, Tinka iki“ / ,,EXP*. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés
nurodyto ménesio dienos.
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12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riisiy paskirties gyviinams

Parazitai turi pradéti maitintis ant Seimininko, kad buty paveikti lotilaneru, todél negalima visiskai
atmesti parazity perne$amy ligy rizikos.

Laukiamas veiksmingumo lygis gali biiti nepasiektas, jei veternarinis vaistas nesunaudojamas su
édesiu arba 30 minuciy po $érimo.

Dél nepakankamy veiksmingumo nuo erkiy jaunoms katéms duomeny, $is produktas
nerekomenduojamas 5 ménesiy ar jaunesniems kac¢iukams nuo erkiy gydyti.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Visi saugumo ir veiksmingumo duomenys gauti stebint 8 sav. amZiaus ir vyresnes kates ir ka¢iukus,
kuriy ktino svoris ne mazesnis kaip 0,5 kg. Jaunesniy nei 8 sav. amziaus kaciuky, sverian¢iy maziau
nei 0,5 kg, gydymas §iuo veterinariniu vaistu turi biiti paremtas atsakingo veterinarijos gydytojo
atliktu naudos ir rizikos santykio vertinimu.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Naudojus veterinarinj vaistg, biitina nusiplauti rankas. Atsitiktinai prarijus, biitina nedelsiant kreiptis j
gydytojg ir parodyti $io veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etiketg.

Vaikingumas ir laktacija

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis teratogeninis poveikis nenustatytas.

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms ir zindan¢ioms katéms nenustatytas. Naudoti tik
atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

Vaisingumas
Laboratoriniy tyrimy su ziurkémis metu nenustatyta jokio nepalankaus poveikio patiny ir pateliy

reprodukcijai.
Veterinarinio vaisto saugumas veisiamoms katéms nenustatytas. Naudoti tik atsakingam veterinarijos
gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Nezinoma. Atliekant klinikinius tyrimus jokios Credelio kramtomyjy table¢iy sgveikos su paprastai
naudojamais veterinariniais vaistais nepastebéta.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

8-9 savaiciy amziaus kaciukams, sveriantiems 0,5kg, 8 kartus kas ménesj susérus daugiau nei 5 kartus
didesnes nei maksimali rekomenduojama (130 mg lotilanero vienam kg kiino svorio) veterinarinio
vaisto dozes, nepalankiy reakcijy nepastebéta.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti
aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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15. KITA INFORMACIJA

Lotilaneras yra izoksazoliny klasei priklausantis grynas enantiomeras, veikiantis blusas
(Ctenocephalides felis ir Ctenocephalides canis) ir erkes (Ixodes ricinus).

Lotilaneras yra stiprus gama aminosviesto riagsties (GASR) valdomy chlorido kanaly inhibitorius,
lemiantis sparc€ig erkiy ir blusy zitj. In vitro tyrimuose, lotilanero poveikiui kai kurioms nariuotakojy
rasims nedaro jtakos atsparumas organiniams chloro junginiams (ciklodienams, pvz., dieldrinui),
fenilpirazolams (pvz., fipronilui), neonikotinoidams (pvz., imidaklopridui), formamidinams (pvz.,
amitrazui) ir piretroidams (pvz., cipermetrinui).

Poveikis blusoms pasireiSkia per 12 valandy nuo prisitvirtinimo ir trunka vieng ménesj po vaisto
panaudojimo. Iki vaisto panaudojimo ant gyviino buvusios blusos Ziista per 6 valandas.

Poveikis erkéms pasireiSkia per 24 valandas nuo prisitvirtinimo ir trunka vieng ménesj po vaisto
panaudojimo. Iki vaisto panaudojimo ant gyviino buvusios erkés Ziista per 18 valandy.

Ant katés esancias ir naujai atsiradusias blusas veterinarinis vaistas sunaikina dar prie$ joms padedant
kiausinélius, todél jis nutraukia blusy vystymosi ciklg ir apsaugo aplinkg nuo uzkrétimo blusomis tose

vietose, j kurias gali patekti katé.

Kiekvieno stiprumo Credelio kramtomosios tabletés katéms tiekiamos 1, 3 ar 6 table¢iy pakuotémis.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.
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