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IruReoIsrRaREA DE sTAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
PROSPECTT]L

1. Denumirea medicamentului de uz veterinar
Credelio 56 mg comprimate masticabile pentru cdini (1,3-2,5 kg)
Credelio Ll2mgcomprimate masticabile pentru cdini (>2,5-5,5 kg)
Credelio 225 mg comprimate masticabile pentru cdini (>5,5-11 kg)
Credelio 450 mg comprimate masticabile pentru cdini (>1la2kg)
Credelio 900 mg comprimate masticabile pentru c6'int (>2245 kg)

2. Compozilie
Fiecare comprimat masticabil con(ine:

Credelio comprimate masticabile: lotilaner (mg)

pentru cdini (1,3-2,5 ke) 56,25

oentru cdini (>2.5-5.5 ke) 1t2,5
pentru cdini (>5,5-11 ke) 225

pentru cdini (>11-22ks\ 450

oentru cdirue2245ks.\ 900

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

4. Specii {intl
CAini

5. Indica{ii de utilizare
Tratamentul infestirii cu purici ;i cdpuge la c6ini.

Medicamentul de uz veterinar are activitate de eliminare imediatd qi persistentd pAnE la o lund pentru purici
(Ctenocephalides felis qi C, canis) qi cipuqe (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus, L hexagonus ;i
Dermacentor re ticulatus).

Puricii qi cdpugele trebuie s[ se fixeze de gazdl Ei sd inceap[ sd se hr6neasc[ pentru a se expune la substan{a

activd.

Medicamentul de uz veterinar poate fi fiilizat ca pafie a unei strategii terapeutice in controlul dermatitei

alergice provocate de saliva de purice.

Pentru tratamentul demodicozei (catzate de Demodex canis).

6. Contraindica{ii
Nu se utilizeazdincazl/^le de hipersensibilitate la substanla activd sau la oricare dintre excipien{i.

7. Atenfioniri speciale
AtentionSri speciale:
Parazilittrebuie s6 inceapd sd se hrdneasci pentru a se expune la lotilaner; in consecin{d, riscul transmiterii

unor boli prin intermediul parazililor nu poate fi complet exclus'

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile linti:
Toate dateie privind siguran{a qi eficacitatea au fost ob{inute dup6 administrarea la cAini ;i la cdlei cu vArsta

de cel pulin B sdptdmAni qi cu o greutate corporalS de cel pulin 1,3 kg. Decizia de administrare a acestui

medicament de uz veterinar la cSfeii cu vArsta mai micd de B s6pt6mAni sau cu greutatea corporalS mai micd

de 1,3 kg trebuie sd fie luatd pebaza evaludrii risc/beneficiu efectuatd de medicul veterinar responsabil.
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INREGISTRAREADE STAT

A MEDICAMENTELOR OE UZ VETERINAR

APROBAT
Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la animale:
Spdlali-vd pe mdini dupd manipularea produsului.
in ca, de ingestie accidental6, solicitafi imediat sfatul medicului qi prezentali medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Gestatie $i lactatie:
Studiile de laborator pe ;obolani nu au produs nicio dovadl de efecte teratogene.
Nu a fost stabilitd siguranla medicamentului de uz veterinar in timpul gestaliei sau lactafiei.
Seutilizeazd, numai in conformitate cu evaluarea beneficir.r/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Fertilitate:
Studiile de laborator pe ;obolani nu au produs nicio dovadi de efecte adverse asupra capacitSlii de
reproducere la masculi qi la femele.
Siguranla medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilitl la cdinii de reproduclie.
Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiunea clu alte produse medicinale $i alte forme de interacliune:
Nu se cunosc. In timpul testelor clinice, nu s-au observat interac(iuni intre Credelio comprimate masticabile
pentru cAini qi medicamentele de uz veterinar de rutin[.

Supradozare:
Nu au fost observate reaclii adverse dupd administrarea oral[ la c[leii cu v6rsta de 8-9 s[ptdm6ni ;i cu
greutatea de 1,3-3,6 kg tratali cu supradoze de p6ni la de 5 oi dozamaximd recomandatd(43 mg,729 mg
gi 215 mg lotilaner/kg greutate corporalS) de opt ori, la intervale lunare.

7. Evenimente adverse
Specii {int6: C6ini

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raport[rile izolate
Diareer'2, diaree sanguinolentdl, vom61,2;

Anorexie r'2, letar gie2, polidip si e (s enzalie de s ete crescutd) 1,2 
;

Ataxie3, Convulsii3, Tremot' ;

Prurit (m6ncdrime)r,2;
Urinare in locuri nepotrivitel, poliurie (urinare mai frecventd)1,2 urinar[1,2

1 U;oari gi trecdtoare
2 De obicei, se rezolvd fErd tratament
3 Trecdtoare in majoritatea cazurilor

Raportarea evenimentelor adverse este important5. Permite monitorizarea continui a siguranlei unui
produs. Dacd observali orice reaclii adverse, chiar qi cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau
credeli cI medicamentul nu a avut efect, vE rugdm sd contactali in mai intdi medicul veterinar. De asemenea,
putefi raporta evenimente adverse cltre delindtorul certificatului de inregistrare sau reprezentantul local al
defin6torului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfdr;itul acestui prospect sau prin
sistemul nalional de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel.:022-210-156.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare qi metode de administrare

Pentru administrare oral6.

Medicamentul de uz veterinar trebuie administrat conform tabelului urmdtor, pentru a asigura o doz6 de
20-43 mg lotilaner/kg greutate corporali.
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IrunecIsrnRREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

Greutatea
corporali
a c6inelui (ke)

Concentratia si numirul de comprimate care trebuie administrate
Credelio
56 me

Credelio
ll2ms.

Credelio
225 ms,

Credelio
450 ms

Credelio
900 me

t"3-2.5 1

>2.5-5.5 1

>5,5-11,0 1

>1.1,012,0 1

>22.045,0 1

>45 Combinatia potrivit[ de comprimate

lJtilizali o combinafie potrivitl de concentra{ii disponibile astfel incAt s[ atingefi doza recomandatd de 20-

43 mglkg.

Pentru tratamentul demodicozei (catzate de Demodex canis):

Administrarea lunar5 a produsului timp de 2 luni consecutive este eficace gi conduce la o ameliorare

semnificativd a semnelor clinice. Tratamentul trebuie continuat pdn[ la obfinerea a dou[ rezvltate negative

ale raclatului cutanat, la interval de o 1un6. Cantile grave pot avea nevoie de tratamente lunare pe duratd

mai lung[. Deoarece demodicoza este o boall multifactorial6, de cdte ori este posibil, este recomandatd qi

tratarea adecvatd a oricdrei boli pre-existente.

9. Recomandiri privind administrarea corectl
Comprimatele masticabile Credelio sunt pl[cute la gust qi aromate. Administra{i comprimatul

(comprimatele) masticabil(e) lunar, cu sau fdrl alimente.

10. Perioade de aqteptare
Nu este caztl.

11. Precau{ii speciale pentru depozitare
A nu se l[sa la vederea si indemdna copiilor.
Acest medicament de uz veterinar nu necesitl condilii speciale de depozitare.

Nu utiliza{i acest produs medicinal veterinar dup[ data expirdrii marcatdpe cutia de carton qi pe blister

dup6 Exp. Data de expirare. se refer6 la ultima zi a lunii respective.

12. Precau{ii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

tJtiliza[t sistemele de returnare a medicamentelor de tzveteinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din

acestea, tn conformitate cu cerinfele locale qi cu sistemele nafionale de colectare aplicabile. Aceste m[suri

ar trebui s[ contribuie la protecfia mediului.

Solicitafi medicului veterinar sau farmacistului informafii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar
Medicamentul de uz veterinar care se elibeteazd' cu prescripfie.

14. Numerul certilicatului de inregistrare qi dimensiunile ambalajelor

Credelio 56 mg comprimate masticabile pentru cdiru (1,3-2,5 kg) - 240070

Credelio ll2mgcomprimate masticabile pentru cdini (>2,5-5,5 kg) - 240071

Credelio 225 mgcomprimate masticabile pentru cdini (>5,5-11 kg) - 240072

credelio 450 mg comprimate masticabile purtru caini (>1la2kg) - 240073

credelio 900 mg comprimate masticabile pentru cdiruQ2245 kg) - 240074
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ITRrCISTRNREA DE STAT
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APROBAT
Comprimatele sunt ambalate in blistere din aluminir.r/aluminiu ambalate intr-o cutie exterioarl din carton.
Fiecare concentrafie este disponibili in cutii cu l, 3, 6 sau I B comprimate.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sd fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
0812024

Informafii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inBazade Date a Republicii
Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (bttpsi//.."fggistrq.ans .

16. Date de contact
Detindtorul certificatului de inregistrare $i $i date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann- Str. 4, 27 47 2 Cuxhaven, Germania

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

Reprezentanti locali $i date de contact pentru raporlarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informalii referitoare la acest medicament de tz veterinar, vd rugdm si contactali
reprezentantul local al delinitorului certifi catului de inregistrare.

Republica Moldova
Univet Farm SRL
str.Fdnt6nilor 2, Tru;eni, mun Chi;in6u
Tel: + 37368366651
univetfarm@gmail.com

17. Alte informa(ii
Lotilaner, un enantiomer pur din clasa izoxazolinelor, este activ impotriva puricilor (Ctenocephalides felis
qi Ctenocephalides canis), impotriva speciilor de c[pqe Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus,
Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus precum Ei a acarienilor Demodex canis.

Lotilaner este un inhibitor putemic al canalelor ionilor de clor reglate de acidul gama-aminobutiric
(GABA), determinAnd moartea rapidd a cipugelor qi a puricilor. Activitatea lotilanerului nu a fost afectatd
de rezistenta la compu;i organoclorurali (ciclodiene, de exemplu, dieldrin), fenilpirazoli (de exemplu,
fipronil), neonicotinoide (de exemplu, imidacloprid), formamidine (de exemplu, amitraz) qi piretroide (de
exemplu, cipermetrind).

Pentru purici, instalarea eficacitdlii apare in interval de 4 ore de la ata;are si dureazd o lund dupd
administrarea produsului. Puricii existenli pe animal inainte de administrare sunt eliminati in interval de 6
ore.

Pentru cdpuqe, instalarea eficacitSlii apare in interval de 48 de ore de la ata;are;i dureazi o lunS dupd
administrarea produsului. Cdpuqele (I. ricinus) existente pe animal inainte de administrare sunt eliminate
in interval de 8 ore.
Medicamentul de uz veterinar elimini puricii existenli pe animale qi recent ecloza1ti, inainte ca acegtia sd
poatl depune ou6. Prin urmare, produsul intrerupe ciclul de via\d, aL puricilor ;i previne contaminarea
mediului cu purici in zonele in care cAinii au acces.
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