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Fi

il$ Denumirea medicamentului de uz veterinar

Credelio Plus 56,25 m!2,11 mg comprimate masticabile pentru cdiru (1,4-2,8 kg)
Credelio Plus 112,5 mgl4,22 mg comprimate masticabile pentru c6ini (>2,8-5,5 kg)
Credelio Plns225 mgl8,44 mg comprimate masticabile pentru cdini (>5,5-11 kg)
Credelio Plus 450 mgl16,88 mg comprimate masticabile pentru cdini(>lla2kg)
Credelio Plus 900 m9133,75 mg comprimate masticabile pentru cdint Q2245 kg)

ffi Compozifie

icabillecare mast
Substante active: Lotilaner Milbemicin oximi
C6ini (1,4-2,8 ke) 56,25 me 2.ll ms.

Cdini (>2,8-5,5 kg) 112.5 me 4"22ms.
C0ini (>5,5-11 ke) 225 ms, 8,44 me
C6ini (>11-22ks\ 450 ms 16.88 ms
Cdiru e2245 ks.\ 900 me 33"75 ms.

Comprimat masticabil rotund, biconvex, alb spre bej, cu puncte maronii Ei muchii teqite, cu litera ,,I"
inscripfionatd pe o parte a comprimatului.

3, Specii fintn

Cdini.

4, Indica(ii de utilizare

Pentru c6ini cu infestlri/infeclii mixte sau care prezintd risc de infestdri/infec{ii mixte cu clpu;e, purici,
acarieni, nematode gastrointestinale, viermi cardiaci qi/sau viermi pulmonari. Acest medicament de uz
veterinar este recomandat numai atunci cdnd este indicati in acelaqi timp ;i :utilizarea impotriva
clpuqelor/puricilor/acarienilor qi nematodelor gastrointestinale sau impotriva
cdpuqelor/puricilor/acarienilor gi prevenirea dirofilariozei/angiostrongilozei sunt indicate in acelaqi timp.

Ectoparuzili
Pentru tratamentul infestdrilor cu cdpu;e (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus qi I. hexagonus) qi cu purici (Ctenocephalides felis qi C, canis) la c6ini.

Acest medicament de uz veterinar oferl o activitate de distrugere imediatd qi persistentd a cdpuqelor gi

puricilor pentru o perioadd de I lun[.

Medicamentul de uz veterinar poate fi :utrlizat ca pafte a unei strategii de tratament pentru controlul
dermatitei alergice provocate de purici (DAP).

Pentru tratamentul demodicozei (catzate de Demodex canis).

Nematode gastrointestinale
Tratamentul nematodelor gastrointestinale: viermi cu cArlig (Ancylostoma caninum L4, ad.ult imatur (L5)
qi adult), viermi inelafi (Toxocara canis L4, adult imatur (L5) qi adult ;i Toxascaris leonina adult) qi viermi
bici (Trichuris vulpis adult).

Viermi cardiaci
Prevenirea dirofi larioze i (D i r ofi, I a r i a i mmi t i s).
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Viermi pulmonari
Prevenirea angiostrongilozei prin reducerea nivelului infec{iei ct Angiostrongtlus vasorum (vierme
pulmonar) in stadiul adult imatur (L5) qi adult, cu administrare lunar[.

5. Contraindica{ii

Nu se :utilizeazdin cazurile de hipersensibilitate la substanla activ[ sau la oricare dintre excipienfi.

6. Aten{ionlri speciale

Atentiondri speciale:
Trebuie luatd in considerare posibilitatea ca qi alte animale din gospoddrie sd fie surse de reinfestarea cu
c6puge, purici, acarieni, nematode gastrointestinale, dirofilarii qi/sau viermi pulmonari Ei acestea trebuie
tratate, dacd este necesar, cu un produs adecvat.

Produsul trebuie utilizat la c6ini cu sau care prezinti risc de infestdri mixte de ectoparazili (cdpqe, purici
sau acarieni) gi endoparazili (nematode gastrointestinale qi/sau pentru prevenirea viermilor cardiaci/viermi
pulmonari). in absenla riscului de infestare simultand cu parazili externi gi interni, ar trebui utilizat un
produs cu spectru restr6ns.

C6puqele ;i puricii trebuie sd se aqeze pe gazdd qi sd inceapl hrlnirea pentru a fi expusi la substanla activdl'
prin urmare, riscul transmiterii de boli transmisibile prin cdpuge/purici nu poate fi exclus.

Pentru tratamentul infestaliilor cu nematode gastrointestinale, nevoia de a relua tratamentul qi frecvenla cu
care tratamentul este reluat, precum qi alegerea tratamentului (monosubstanli sau produs combinat) trebuie
evaluate de cdtre medicul veterinar.

Menlinerea eficacitilii lactonelor macrociclice este esenliald pentru profilaxia Dirofilaria immitis de aceea,

pentru a reduce la minimum riscul de seleclie pentru rezistenfd, se recomandS testarea cAinilor atdt pentru

depistarea antigenilor circulanfi, cAt Ei a microfilariilor in sdnge, la inceputul fiecIrui sezon de dirofilariozi
inainte de inceperea tratamentelor profilactice lunare. Produsul nu este eficace impotriva D. immitis in
stadiu adult ;i nu este indicat pentru eliminarea microfilariilor.

Utilizarea inutild a anliparazitarelor sau utilizarea care nu respecti instrucfiunile din Rezumatul
caracteristicilor medicamentului de uz veterinar poate accentua presiunea de seleclie a rezistenfei qi poate

duce la reducerea eficacitdfii. Decizia de aurtiliza produsul trebuie sd rezulte din confirmarea speciei ;i a

incdrc[turii de parazili sau a riscului de infestare pebaza caructeristicilor sale epidemiologice, pentru fiecare
animal individual.

Precautii speciale pentru utilizarea in sizuranfd la speciile tintS:
Toate datele privind siguranla ;i eficacitatea au fost oblinute de la cAini qi cdlei cu vdrsta de 8 sdptdmdni gi

peste ;i greutatea corporald de 1,4 kg Ei mai mult. Utilizarea acestui medicament de uz veterinar la c6!ei cu
vArsta mai micd de 8 sdptimAni sau mai pufin qi cu greutatea corporald mai micd de 1,4 kg trebuie sd se

bazeze pe o evaluare a raportului beneficiu-risc efectuatd de cdtre medicul veterinar responsabil.

Doza recomandatd trebuie sd fie respectatd strict la cdinii cu muta,tie MDR1 (-/-) cu glicoprotein6-P
nefuncfionalE, printre care cdinii Collie sau rasele inrudite.

lnainte de prima administrare, cdinii din zone cu dirofilariozd endemicl sau care au vizitat zone cu
dirofilarioz[ endemicd trebuie sd fie testa]i pentru a depista o eventuald dirofilariozd existentS. La
latitudinea medicului veterinar, cAinii infectali trebuie tratatj cu un adulticid pentru a distruge viermii
cardiaci adul1i.

Administrarea produselor care conlin milbemicin oximd (precum acest produs) la cdinii care au un numdr
mare de microfilarii circulante nu este recomandatd, pentru a evita reacliile de hipersensibilitate asociate
cu eliberarea proteinelor din microfilariile moarte sau in curs de distrugere.

.;',, i
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Precaufii speciale care vor fi luate de persoana care administreaz[medicamentul de uz veterinar la animale:
Ingestia accidentalI poate catzatulburdri gastrointestinale. Pentru a impiedica accesul copiilor la acestea,
p[stra{i comprimatele masticabile in blister pdnd c6nd sunt necesare qi pdstra(i blisterele in cutia de carton,
ferite de accesul copiilor.
in caz de ingestie accidentall, solicitafi imediat sfatul medicului qi prezentafi medicului prospectul sau
eticheta.
Spllafi-v6 pe miini dup[ manipularea comprimatelor.

Gestafie $i lactafie:
Siguranfa medicamentului de uz veterinar nu a fost investigatd pe durata gestafiei qi lactafiei.
Studiile de laborator efectuate pe qobolani cu substanfele active nu au demonstrat efecte teratogene.
Utilizalt numai ln functie de evaluarea beneficiu-risc efectuat[ de cltre medicul veterinar.

Fertilitate:
Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost investigat[ la cdinii de reproducfie.
Studiile de laborator efectuate pe qobolani cu substanfele active nu au demonstrat niciun efect advers asupra
capacit6{ii reproductive a masculilor qi femelelor. Utilizali numai in func{ie de evaluarea beneficiu-risc
efectuat[ de c6tre medicul veterinar.

Interacfiunea cu alte medicamente de uz veterinar $i alte forme de interacfiune:
Lotilaner qi milbemicin oxima s-au dovedit a fi un substrat pentru glicoproteina P (gp P) qi, prin urmare, a.r

putea interac{iona cu alte substraturi gp P (de exemplu, digoxinl, doxorubicin[) sau alte lactone
macrociclice. Prin urmare, tratamentul concomitent cu alte substraturi gp P ar putea duce la toxicitate
sporitd.

Supradozare:
Nu s-au observat reac{ii adverse, altele decdt cele menfionate la secfiunea 3.6,1a c5{ei (incepdnd cu vdrsta
de 8-9 sdpt[m6ni) dupl administrarea de pdn[ la 5 ori doza maxim[ recomandat[ pe parcursul a l-5 zile
(administrarea dozelor In zile consecutive) la intervale lunare, de 9 ori; sau la cdinii adul{i (incep6nd cu
vdrsta de 11 luni) dup[ administrarea de pdn[ la 5 ori doza maximd recomandat[ pe parcursul a 1-5 zile
(administrarea dozelor in zile consecutive) la intervale lunare, de 7 ori; sau la cdinii adul1i (cu vfusta de
aproximativ 12 luni) dup[ administrarea de pdn[ la 6 ori doza maximi recomandatd ca doz[ bolus, intr-o
singur6 aplicare.
in urma administr[rii unei doze de 5 ori mai mari dec6t doza maxim[ recomandatd cdinilor cu mutafie
MDRI C/-) cu glicoproteinl P nefuncfional[ s-au observat depresie uqoard tranzitorie, ataxie, tremor,
midiazd qi salivare excesivi.

*,} Evenimente adverse

Caini

Mai pufin frecvente
(1 p6n6 la 10 de animale / 1 000 de
animale tratate):

Tulburlri de comportamentl'2
Diaree qi vdrslturi2
Tremormusculaf
Prurit2
Anorexie. letarsie2

Foarte rare
(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportlrile izolate):

Ataxie, convulsii, tremor musculaf

rModificari ale comportamentuluji.
2Aceste manifestdri au fost, in general, autolimitante qi de scurti durat[.
3 Aceste semne se rezolv[ de obicei fErf, tratament
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Raportarea evenimentelor adverse este importantl. Permite monitorizarea continui a siguranfei unui

produs. Dac[ observafi orice reacfii adverse, chiar gi cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau

credefi c[ medicamentul nu a avut efect, vi rug[m s[ contactati in mai intdi medicul veterinar. De asemenea,

putefi raporta evenimente adverse cdtre delindtorul certificatului de inregistrare sau reprezentantul local al

defindtorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfrrqitul acestui prospect sau prin
sistemul nafional de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md,tel.:022-210-156.

il Doze pentru fiecare specie, c5i de administrare qi metode de administrare

Administrare oral[.

Medicamentul de uz veterinartrebuie administrat in conformitate cu urmdtorul tabel pentru a asigura o dozd
de 20 pdnd la 4l mg lotilaner/kg greutate corporall Ei 0,75 p6ni la 1,53 mg milbemicin oxim5/kg greutate

corporal6.

Greutatea
corporall
a cflinelui (kg)

Concentra(ia gi numirul de comprimate de Credelio Plus care trebuie
administrate

56,25mg1
2,ll mg

112,5 mg/
'4.22ms.

225 mgl
8.44 ms

450 mg/
16"88 me

900 mg /
33.75 ms

1,4-2,8 1

>? R-5 5 I
>5,5-11,0 1

>71,0-22,0 1

>22.045.0 1

>45 Asocierea corespunz[toare de comprimate

Utilizati o asociere adecvat6 de concentrafii disponibile pentru a obline doza recomandat[ de 20- 4l mg
lotilaner/kg gi 0,75-1,53 mg milbemicin oxim[/kg pentru animale >45 kg greutate corporall.
Dozarea insuficientd ar putea duce la o utilizare ineficientd qi ar putea favoriza dezvoltarea rezistenlei.
Pentru a asigura o dozare corectS, greutatea corporal[ trebuie determinatd c6t mai precis posibil.

Pentru infestdri/infeclii cu parazili, necesitatea ;i frecvenla reaplicdri tratamentului (tratamentelor) trebuie
sE se bazeze pe un aviz profesional qi trebuie sd lini cont de situalia epidemiologicl locald gi de stilul de

viald al animalului. Dac[ pe baza opiniei veterinarului c6inele are nevoie de una sau mai multe
readministriri ale produsului, oricare dintre administrdrile ulterioare trebuie si respecte intervalul de 1 lund.

Mod de administrare:
Medicamentul de uz veterinar este un comprimat masticabil plScut la gust. Administrali comprimatul(ele)
masticabil(e) cu sau dup5 hran6.

9. Recomandiri privind administrarea corect[

C6ini care trdiesc in afara zonelor cu dirofilarioz[ endemicd:
Medicamentul de uz veterinar poate fi :utilizat ca parte a tratamentului sezonier al c[pqelor qi/sau puricilor
la cdini diagnosticali sau expugi riscului de infeclii concomitente cu nematode gastrointestinale sau expuEi
riscului de viermi pulmonari. Un singur tratament este eficace pentru tratamentul nematodelor
gastrointestinale

Cdini care trdiesc in zone cu dirofilariozb endemicS:
tnainte de tratamentul cu medicamentul de uz veterinar, trebuie luate in considerare recomanddrile din
secliunile 3.4 qi 3.5.

Pentru prevenirea dirofilariozei gi tratamentul concomitent al infestlrilor cu cdpuqe qi/sau purici,
medicamentul de uz veterinar trebuie administrat la intervale regulate de o lunl in timpul perioadei din an
c6nd fAnlarii, cdpu;ele gi/sau puricii sunt prezenli. Prima dozd de medicament de uz veterinar poate fi
administratd dupd prima posibili expunere la ldn,tari, dar nu la mai mult de o lund dupd aceastd expunere.
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Atunci cdnd medicamentul de uz veterinar este fiilizat pentru rea unur xta
dirofilariozei, prima dozd de produs trebuie administrat6 ln decurs de o lun[ de la ultima doz[ din
medicamentul anterior. Cainii care cilitoresc intr-o regiune cu dirofilariozi trebuie sd tnceap[ medicafia in
decurs de o lun[ dupl sosire. Tratamentul profilactic al dirofilariozei trebuie continuat lunar, ultima
administrare fiind la 1 lun[ dupl ce cdinele a plrlsit regiunea.

Viermi pulmonari:
in zonele endemice, administrarea lunar6 a medicamentului de uz veterinar va reduce nivelul infecfiei cu
Angiostrongtlus vasorurn in stadiu adult imatur (L5) qi adult la nivelul inimii qi pllmAnilor. Se recomand[
continuarea profilaxiei angiostrongilozei pdni la cel pufin 1 lun[ dup[ ultima expunere la limacqi gi melci.

Solicita{i sfatul medicului veterinar cu privire la momentul optim pentru inceperea tratamentului cu acest

medicament de uz veterinar.

Pentrutratamenitldemodicozei(.cauzatedeDemodexcanis\:
Administrarea lunar[ a produsului timp de 2 luni consecutive este eficace qi conduce la o ameliorare
semnificativl a semnelor clinice. Tratamentul trebuie continuat pdnLlaobtrinerea a dou[ reztitate negative
ale raclatului cutanat, la interval de o lun[. Cantile grave pot avea nevoie de tratamente lunare pe durati
mai lung6. Deoarece demodicoza este o boal[ multifactorial[, de cdte ori este posibil, este recomandatd gi

tratarca adecvat[ a oricirei boli pre-existente.

filfri Perioade de aqteptare

Nu este cazul.

ffiffi Precau{ii speciale pentru depozitare

A nu se 15sa la vederea qi indemdna copiilor.
A se pistra in ambalajul original
Acest medicament de uz veterinar nu necesitl condilii speciale de depozitare.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupd data expir5rii marcatdpe cutie qi blister dupl Exp.
Data expir[rii se referdla ultima zi din acea lun6.

{ffi Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate ln apele uzate sau deqeurile menajere.

Utilizatisistemele de retumare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerinfele locale qi cu sistemele na{ionale 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.

ffiffi Chsificarea medicamentelor de uz veterinar

Medicamentul deuz veterinar care se elibereazl cu prescripfie.

ffifi Numerele certificatelor de inregistrare qi dimensiunile ambalajelor

Credelio Plus 56,25 mgl2,ll mg comprimate masticabile pentru cdint (1,4-2,8 kg) - 240077

Credelio Plus 1 12,5 mgl4,22 mg comprimate masticabile pentru c6ini (>2,8-5,5 kg) - 240078
Credelio Plus 225 mgl8,44 mg comprimate masticabile pentru c6ini (>5,5-11 kg) - 240079

Credelio Plus 450 mg/16,88 mg comprimate masticabile pentru cdini(>l1a2kg) - 240080

Credelio Plus 900 
^glZl,lS -g "o-p.i-ate 

masticabile pentru c|iruQ2245 kg) - 240081
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Blistere din aluminiu/aluminiu ambalate intr-o cutie de carton.
Dimensiuni de ambalaj de 1, 3, 6 sau 18 comprimate

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sd fie comercializate.

1.5. Data ultimei revizuiri a prospectului

0812024

Informalii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inBaza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https://reeistru.ansa .

1,6. Date de contact

Detindtorul certificatului de inregistrare ;i date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate>:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4 ,27472 Cuxhaven, Germania

Producdtor responsabil pentru eliberarea seriei:
Elanco France S.A.S, 26 Rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Franfa

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

Pentru orice informalii referitoare la acest medicament de tz veterinar, v[ rugdm sd contactafi
reprezentantul local al delindtorului certificatului de inregistrare.

Republica Moldova
Univet Farm SRL
str.FAntAnilor 2, Truqeni, mun Chiqindu
Tel: + 37368366651
univetfarm@gmail.com

17. Alte informa(ii

Codul ATCvet: QP54AB51


