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INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

PROSPECTUL

1. Denumirea medicamentului de uz veterinar

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

2. Compozitie
Fiecare comprimat masticabil contine:

Credelio comprimate masticabile: lotilaner (mg)
pentru cdini (1,3-2,5 kg) 56,25
pentru cini (>2,5-5,5 kg) 112,5
pentru cdini (>5,5-11 kg) » 225
pentru ciini (>11-22 kg) 450
pentru cdini (>22-45 kg) 900

Comprimate masticabile rotunde, de culoare alb-bej, cu pete maronii.

4. Specii tinta
Caini

5. Indicatii de utilizare
Tratamentul infestarii cu purici si cépuse la céini.

Medicamentul de uz veterinar are activitate de eliminare imediata si persistenta pana la o lund pentru purici
(Ctenocephalides felis si C. canis) si capuse (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus, I. hexagonus si
Dermacentor reticulatus).

Puricii si cipusele trebuie sa se fixeze de gazda si sd inceapd sd se hrdneascd pentru a se expune la substanta
activa.

Medicamentul de uz veterinar poate fi utilizat ca parte a unei strategii terapeutice in controlul dermatitei
alergice provocate de saliva de purice.

Pentru tratamentul demodicozei (cauzate de Demodex canis).

6. Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

7. Atentionari speciale

Atentionari speciale:

Parazitii trebuie si inceapi si se hrineascd pentru a se expune la lotilaner; in consecinta, riscul transmiterii
unor boli prin intermediul parazitilor nu poate fi complet exclus.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Toate datele privind siguranta si eficacitatea au fost obtinute dupa administrarea la caini si la catei cu varsta
de cel putin 8 saptimani si cu o greutate corporala de cel putin 1,3 kg. Decizia de administrare a acestui
medicament de uz veterinar la citeii cu varsta mai mici de.8 sdptamani sau cu greutatea corporald mai mica
de 1,3 kg trebuie sa fie luati pe baza evaludrii risc/beneficiu efectuatd de medicul veterinar responsabil.
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Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la animale:
Spalati-va pe maini dupa manipularea produsului.

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

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator pe sobolani nu au produs nicio dovada de efecte teratogene.

Nu a fost stabilitd siguranta medicamentului de uz veterinar in timpul gestatiei sau lactatiei.

Se utilizeazd numai In conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Fertilitate:

Studiile de laborator pe sobolani nu au produs nicio dovadi de efecte adverse asupra capacititii de
reproducere la masculi si la femele.

Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilita la céinii de reproductie.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc. In timpul testelor clinice, nu s-au observat interactiuni intre Credelio comprimate masticabile
pentru caini si medicamentele de uz veterinar de rutina.

Supradozare:
Nu au fost observate reactii adverse dupa administrarea orala la cateii cu varsta de 8-9 siptdmani si cu

greutatea de 1,3-3,6 kg tratati cu supradoze de pana la de 5 ori doza maxima recomandati (43 mg, 129 mg
si 215 mg lotilaner/kg greutate corporald) de opt ori, la intervale lunare.

7. Evenimente adverse
Specii tinta: Caini

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):
Diaree'?, diaree sanguinolenti', voma?;
Anorexie!?, letargie?, polidipsie (senzatie de sete crescutd)'?;
Ataxie®, Convulsii®, Tremor? ;
Prurit (mancarime)"?;
Urinare in locuri nepotrivite!, poliurie (urinare mai frecventd)'?, incontinenta urinara'?
! Usoara si trecitoare
2 De obicei, se rezolva fara tratament
3 Trecétoare In majoritatea cazurilor

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm s contactati Tn mai intai medicul veterinar. De asemenea,
puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul certificatului de Inregistrare sau reprezentantul local al
detinatorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin
sistemul national de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel.:022-210-156.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Pentru administrare orala.

Medicamentul de uz veterinar trebuie administrat conform tabelului urmdtor, pentru a asigura o doza de
20-43 mg lotilaner/kg greutate corporali.
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Greutatea Concentratia si numirul de comprimate care trebuie administrate

corporala Credelio Credelio Credelio Credelio Credelio
a cainelui (kg) 56 mg 112 mg 225 mg 450 mg 900 mg
1,3-2,5 1

>2,5-5,5 1

>5,5-11,0 1

>11,0-22,0 1

>22,0-45,0 1
>45 Combinatia potrivitd de comprimate

Utilizati o combinatie potrivitd de concentratii disponibile astfel incat sa atingeti doza recomandata de 20-
43 mg/kg.

Pentru tratamentul demodicozei (cauzate de Demodex canis).

Administrarea lunard a produsului timp de 2 luni consecutive este eficace si conduce la o ameliorare
semnificativi a semnelor clinice. Tratamentul trebuie continuat pana la obtinerea a doud rezultate negative
ale raclatului cutanat, la interval de o luni. Cazurile grave pot avea nevoie de tratamente lunare pe duratd
mai lungi. Deoarece demodicoza este o boald multifactoriala, de cate ori este posibil, este recomandata si
tratarea adecvati a oricarei boli pre-existente.

9. Recomandiri privind administrarea corecta
Comprimatele masticabile Credelio sunt plicute la gust si aromate. Administrati comprimatul
(comprimatele) masticabil(e) lunar, cu sau fard alimente.

10. Perioade de asteptare
Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

Acest medicament de uz veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirérii marcata pe cutia de carton si pe blister
dupi Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste masuri
ar trebui s contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar
Medicamentul de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerul certificatului de inregistrare si dimensiunile ambalajelor

Credelio 56 mg comprimate masticabile pentru ciini (1,3-2,5 kg) - 240070
Credelio 112 mg comprimate masticabile pentru cini (>2,5-5,5 kg) - 240071
Credelio 225 mg comprimate masticabile pentru caini (>5,5-11 kg) - 240072
Credelio 450 mg comprimate masticabile pentru cini (>11-22 kg) - 240073
Credelio 900 mg comprimate masticabile pentru ciini (>22-45 kg) - 240074
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Comprimatele sunt ambalate in blistere din aluminiu/aluminiu ambalate intr-o cutie exterioard din carton.
Fiecare concentratie este disponibila in cutii cu 1, 3, 6 sau 18 comprimate.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
08/2024

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https:/registru.ansa.gov.md/).

16. Date de contact
Detinatorul certificatului de Tnregistrare si si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Germania

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Elanco France S.A.S., 26 rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Franta

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vi rugim si contactati
reprezentantul local al detinatorului certificatului de Inregistrare.

Republica Moldova

Univet Farm SRL

str.Fantanilor 2, Truseni, mun Chisindu
Tel: + 37368366651
univetfarm@gmail.com

17. Alte informatii

Lotilaner, un enantiomer pur din clasa izoxazolinelor, este activ impotriva puricilor (Ctenocephalides felis
si Ctenocephalides canis), impotriva speciilor de cipuse Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus,
Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus precum si a acarienilor Demodex canis.

Lotilaner este un inhibitor puternic al canalelor ionilor de clor reglate de acidul gama-aminobutiric
(GABA), determinand moartea rapida a capuselor si a puricilor. Activitatea lotilanerului nu a fost afectati
de rezistenta la compusi organoclorurati (ciclodiene, de exemplu, dieldrin), fenilpirazoli (de exemplu,
fipronil), neonicotinoide (de exemplu, imidacloprid), formamidine (de exemplu, amitraz) si piretroide (de
exemplu, cipermetrini).

Pentru purici, instalarea eficacititii apare in interval de 4 ore de la atasare si dureazd o lunid dupa
administrarea produsului. Puricii existenti pe animal inainte de administrare sunt eliminati in interval de 6
ore.

Pentru cépuse, instalarea eficacititii apare in interval de 48 de ore de la atasare si dureazi o luna dupa
administrarea produsului. Capusele (I. ricinus) existente pe animal Thainte de administrare sunt eliminate
in interval de 8 ore. '

Medicamentul de uz veterinar elimina puricii existenti pe animale si recent eclozati, tnainte ca acestia si
poatd depune oud. Prin urmare, produsul intrerupe ciclul de viatd al puricilor si previne contaminarea
mediului cu purici in zonele in care céinii au acces.




