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Fachinformation

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Credelio™ 56 mg Kautabletten fir Hunde (1,3-2,5 kg)
Credelio™ 112 mg Kautabletten fir Hunde (>2,5-5,5 kg)
Credelio™ 225 mg Kautabletten fir Hunde (>5,5-11 kg)
Credelio™ 450 mg Kautabletten fiir Hunde (>11-22 kg)
Credelio™ 900 mg Kautabletten fiir Hunde (>22-45 kg)

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Wirkstoff:
Jede Kautablette enthalt:

Credelio™ Kautabletten Lotilaner (mg)
fur Hunde (1,3 - 2,5 kg) 56,25

fir Hunde (> 2,5 - 5,5 kg) 112,5

fir Hunde (> 5,5 - 11 kg) 225 >
fur Hunde (> 11 - 22 kq) 450
fir Hunde (> 22 - 45 kq) 900

Sonstige Bestandteile:
Die vollstédndige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Kautablette.
WeiBe bis beigefarbene runde Kautabletten, braunlich gesprenkelt.

4. KLINISCHE ANGABEN

41 Zieltierarten
Hund.

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierarten
Zur Behandlung von Floh- und Zeckenbefall bei Hunden.

Dieses Tierarzneimittel besitzt eine sofortige und anhaltend abtétende Wirkung gegen Fléhe
(Ctenocephalides felis und C. canis) und Zecken (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus, I. hexagonus
und Dermacentor reticulatus) fir die Dauer eines Monats.

FIdhe und Zecken miissen am Wirt anheften und mit der Nahrungsaufnahme beginnen, um dem Wirkstoff
ausgesetzt zu werden.

Das Tierarzneimittel kann als Teil der Behandlungsstrategie zur Kontrolle der allergischen Flohdermatitis
(FAD) verwendet werden.

4.3 Gegenanzeigen
Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der sonstigen

Bestandteile.
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4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Die Parasiten missen mit der Nahrungsaufnahme beginnen, um mit dem Wirkstoff Lotilaner in Kontakt zu
kommen; daher kann das Risiko einer Ubertragung von Krankheiten durch die Parasiten nicht vollstéandig
ausgeschlossen werden.

4.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Alle Daten zur Unbedenklichkeit und Wirksamkeit stammen aus Untersuchungen von Hunden und Welpen
ab einem Alter von 8 Wochen und einem Kdrpergewicht von 1,3 kg und schwerer. Die Anwendung dieses

Tierarzneimittels bei Welpen jlnger als 8 Wochen und einem Kérpergewicht unter 1,3 kg sollte nach einer

Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt erfolgen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Nach der Anwendung H&nde waschen.

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das
Etikett vorzuzeigen.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

Basierend auf Vertraglichkeitserfahrungen nach dem Inverkehrbringen wurde in sehr seltenen Fallen
Uber leichte und voriibergehende gastrointestinale Effekte (Erbrechen, Durchfall, Appetitlosigkeit) und
Benommenheit berichtet. Diese Symptome vergehen Ublicherweise ohne weitere Behandlung.

In sehr seltenen Féllen kdnnen neurologische Stérungen wie Zittern, Bewegungsstérungen oder Krampfe
auftreten, welche in den meisten Fallen voriibergehend sind.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaBen definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1.000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).

4.7 Anwendung wéahrend der Tréachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Laboruntersuchungen an Ratten ergaben keine Hinweise auf teratogene Wirkungen oder eine Beeintréchti-
gung der Fortpflanzungsféahigkeit von ménnlichen und weiblichen Tieren. Die Unbedenklichkeit des Tierarz-
neimittels bei Zuchttieren sowie trdchtigen und laktierenden Hunden wurde nicht belegt. Nur anwenden nach
entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen
Keine bekannt. Bei klinischen Tests wurden keine Wechselwirkungen zwischen Credelio™ Kautabletten und
routinemaBig verwendeten Tierarzneimitteln beobachtet.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung
Zum Eingeben.

Das Tierarzneimittel sollte gemaB der nachfolgenden Tabelle verabreicht werden, um eine Dosierung von
20 bis 43 mg Lotilaner/kg Korpergewicht sicherzustellen:

Starke und Anzahl der zu verabreichenden Tabletten
Korpergewicht Credelio™ Credelio™ Credelio™ Credelio™ Credelio™
des Hundes (kg) 56 mg 112 mg 225 mg 450 mg 900 mg
1,3- 25 1

>25 -55 1

>55 -11,0 1

>11,0-22,0 1

>22,0-45,0 1

> 45 Geeignete Kombination von Tabletten

Es ist eine geeignete Kombination von verfligbaren Starken zu verwenden, um die empfohlene Dosis von
20-43 mg/kg zu erreichen.

Credelio™ ist eine schmackhafte aromatisierte Kautablette. Die Kautablette(n) sind monatlich mit oder nach

der Fitterung zu verabreichen.
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4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich
Bei Welpen im Alter von 8-9 Wochen und einem Kdrpergewicht von 1,3-3,6 kg wurden nach oraler Verabrei-
chung des bis zu 5-fachen der maximal empfohlenen Tagesdosis (43 mg, 129 mg und 215 mg Lotilaner/kg
Kérpergewicht), die 8-mal in monatlichen Abstanden verabreicht wurde, keine Nebenwirkungen beobachtet.
4.11 Wartezeit(en)
Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Ektoparasitika zur systemischen Anwendung, Isoxazoline.
ATCvet Code: QP53BE04

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Lotilaner, ein reines Enantiomer aus der Gruppe der Isoxazoline, ist wirksam gegen Fléhe (Ctenocephalides
felis und Ctenocephalides canis) als auch gegen die Zeckenarten Dermacentor reticulatus, Ixodes
hexagonus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus.

Lotilaner ist ein starker Hemmer der Gamma-Aminobuttersiure (GABA)-gesteuerten Chloridkanéle und fihrt
zum schnellen Tod von Zecken und Fl6hen. Die Wirksamkeit von Lotilaner wurde auch bei Vorliegen einer
Resistenz gegeniiber Chlorkohlenwasserstoffe (Cyclodienen, z.B. Dieldrin), Phenylpyrazolen (z. B. Fipronil),
Neonicotinoiden (z.B. Imidacloprid), Formamidinen (z.B. Amitraz) und Pyrethroiden (z.B. Cypermethrin) nicht
beeintrachtigt.

Bei Fldhen tritt die Wirkung innerhalb von 4 Stunden nach Anheftung Uber einen Zeitraum von einem Monat
nach Verabreichung ein. Bereits vor der Verabreichung auf dem Tier befindliche FIdhe werden innerhalb von
6 Stunden abgetotet.

Bei Zecken tritt die Wirkung innerhalb von 48 Stunden nach Anheftung lber einen Zeitraum von einem
Monat nach Verabreichung des Tierarzneimittels ein. Bereits vor der Verabreichung auf dem Tier befindliche
Zecken (I. ricinus) werden innerhalb von 8 Stunden abgetotet.

Das Tierarzneimittel tétet bereits vorhandene und frisch geschliipfte FIéhe auf dem Hund ab, bevor sie

Eier legen kénnen. Dadurch unterbricht es den Vermehrungszyklus der FIdhe und verhindert so eine
Kontamination der Umgebung mit Fléhen, zu der der Hund Zugang hat.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Nach der oralen Verabreichung wird Lotilaner schnell resorbiert und die maximale Plasmakonzentration wird
innerhalb von 2 Stunden erreicht. Futter verbessert die Resorption. Die terminale Halbwertszeit betrégt zirka
4 Wochen. Diese lange Halbwertszeit gewéhrleistet wirksame Plasmakonzentrationen Uber die gesamte
Dauer des Dosierungsintervalls.

Die Ausscheidung erfolgt Uberwiegend uber die bilidre Exkretion, wahrend weniger als 10 % der Dosis renal
ausgeschieden werden. Lotilaner wird zu einem kleinen Teil in hydrophilere Verbindungen umgewandelt, die
in Faeces und im Urin vorkommen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile

Cellulosepulver, Lactose-Monohydrat, Mikrokristalline Cellulose, Siliciumdioxid-beschichtet,
Aroma (Trockenfleisch), Crospovidon, Povidon K30, Natriumlaurylsulfat, Hochdisperses Siliciumdioxid,
Magnesiumstearat

6.2 Wesentliche Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre

6.4 Besondere Lagerungshinweise
Fir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
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6.5 Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Die Tabletten sind in Blisterpackungen (Aluminium/Aluminium) in einem Umkarton verpackt. Jede Tabletten-
starke ist in PackungsgroBen zu 1, 3 oder 6 Tabletten erhéltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.
6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder bei der
Anwendung entstehender Abfille

Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind entsprechend den lokalen
Vorschriften zu entsorgen.

ZULASSUNGSINHABER

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

ZULASSUNGSNUMMER
EU/2/17/206/001-015

DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER ZULASSUNG
Datum der Erstzulassung: 25/04/2017

STAND DER INFORMATION »
04/2020

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Europaischen Arzneimittel-Agentur
unter http:/www.ema.europa.eu/.

VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.

VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT
Deutschland: Verschreibungspflichtig
Osterreich: Rezept- und apothekenpflichtig

PM-AT-20-0140

Credelio™ Kautabletten fur Hunde 4 von 4




	Schaltfläche 4: 
	Seite 182: 
	Seite 183: 
	Seite 184: 
	Seite 185: 

	Schaltfläche 5: 
	Seite 182: 
	Seite 183: 
	Seite 184: 
	Seite 185: 



