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INREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZUMATUL CARACTERISTICILOR MBDI

1. DENTIMIREA MEDICAMENTULU DE UZVETERINAR
Credelio 12 mg comprimate masticabile pentru pisici (0,5-2,0 kg)
Credelio 48 mg comprimate masticabile pentru pisici (>2,0-8,0 kg)

2. COMPO ZrTtA CALTTATTVA gr C.INUTATTVA
Substanfa activi:
Fiecare comprimat masticabil confine:

jxcipienti:
Compozifia calitativl a excipientitor gi a altor
constituenti
Pulbere de droidie (aromi)
Celuloz[ microcristalin[ silicificatd
Celulozdpulbere
Lactozd monohidrat
Povidond K30
Crospovidond
Laurilsulfat de sodiu
Vanilin[ (arom[)
Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Stearat de maqneziu

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

3.INFORMATII CLINICB

3.1 Specii {inti
Pisici.

3.2 Indica{ii de utilizare pentru fiecare specie {inti
Pentru tratamentul infest6rii cu purici qi cSpuqe la pisici.

Medicamentul de uz veterinar are activitate de eliminare imediat6 ;i persistentd pAnS la o lund irnpotnva
puricilor (Ctenocephalides felis ;i C. canis) qi a cbpuqelor (Ixodes ricinus).

Puricii Ei c6puqele trebuie sd se fixeze de gazdd. qi sd inceapS sd se hrdneascS, pentru a se expune la substanfa

actld,.

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

3.3 Contraindica(ii
Nu se utilizeazdincazuile de hipersensibilitate la substanla activd sau la oricare dintre excipienfi.

3.4 Aten{ionlri speciale
Parazilii trebuie sd inceapd si se hrdneascd pentru a se expune la lotilaner; in consecin{[, riscul transmiterii
unor boli prin intermediul parazililor nu poate fi complet exclus.

Credelio comprimate masticabile: lotilaner (lotilanerum) (mg)
oentru oisici (0.5-2.0 ks) t2

pentru pisici (>2.0-8.0 ks) 48
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Este posibil sd nu se atingi niveluri acceptabile de eficacitate dacd medicamentul de uz veterinar nu este

administrat impreuni cu alimente sau in decurs de 30 minute dupl hrlnire.
Din catza datelor insuficiente care sd susfin[ eficienfa impotriva cipuqelor la pisicile tinere, acest produs

nu este recomandat pentru tratamentul impotriva cipuqelor la puii de pisicd cu vdrsta de 5 luni sau mai

mic[.

3.5 Precau{ii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile trint5:
Au fost studiate date privind siguranla gi eficacitatea la pisici cu v6rsta de 8 s[pt6mdni Ei peste, cu o greutate

corporald 0,5 kg sau peste. Prin urmare, ulilizarea acestui medicament de uz veterinar la puii de pisic[ cu

vdrsta mai mic6 de 8 sdptdmdni sau cu greutatea corporali mai micd de 0,5 kg trebuie luatd pe baza evaludrii
risc/benefi ciu efectuata de medicul veterinar responsabil.

Precautii soeciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la

animale:
Spdlafi-vb pe m6ini dupi manipularea produsului.
il caz de ingestie accidentalS, solicitali imediat sfatul medicului qi prezenta\i medicului prospectul

produsului sau eticheta.

Precaulii speciale pentru protecfia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse
Specii lintd: Pisici

Foarte rare
(<1 animal / 10 000

VomI
de animale tratate, inclusiv

raportdrile izolate):
I De obicei, se rezolvS ftrI tratament

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a siguranlei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinld prin medicul veterinar, fie defindtorului
certificatului de inregistrare, fie Agen{iei Na{ionale pentru Siguran{a Alimentelor prin sistemul nalional de

raportare. Consultali, de asemenea, secliunea l6 din prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utihzrea in timpul gesta{iei, lacta(iei
Nu a fost stabilitd siguranla medicamentului de uz veterinar in timpul gestaliei sau lactafiei.

Gestatie $i lactatie:
Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatS de medicul veterinar responsabil.
Studiile de laborator pe ;obolani nu au produs nicio dovadd de efecte teratogene sau orice alte efecte adverse

asupra capacitdlii de reproducere la masculi qi la femele.

3.8 Interac{iuni cu alte forme de interactiune medicamente de uz veterinar si alte forme de

interac{iune
Nu se cunosc.
in timpul testelor clinice, nu s-au observat interacliuni intre Credelio comprimate masticabile qi produsele
medicinale veterinare de rutin6.

3.9 Cni de administrare;i doze
Pentru administrare ora16.
Medicamentul de uz veterinar aromat trebuie administrat conform tabelului urmitor, pentru a asigura o
dozi unicl de 6-24 mg lotilaner/kg greutate corporalS.
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Ar)ffimffiAT
Greutatea corporali
a pisicii (ks)

Concentratia si numirul de comprimate care trebuie administrate
Credelio 12ms, Credelio 48 mg

0,5-2,0 1

>2"0-8.0 1

>8,0 Combinatia potrivit[ de comprimate

Pentrupisicile cu greutateapeste 8 kg, utilizafi o combinafiepotrivit[ de concentrafii disponibile astfel lncdt
s[ atingefi doza recomandatd de 6-24 mg/kg.

Administrafi medicamentul deuz veterinar cu alimente sau in decurs de 30 minute dup[ hr[nire.

Pentru controlul optim al infestdrilor cu clpuqe gi purici, medicamentu I deuzveterinar trebuie administrat
la intervale lunare, iar administrarea trebuie continuat[ pe tot parcursul sezonului puricilor qi/sau al
c6puqelor, in funcfie de situafiile epidemiologice locale.

3.10 Simptome de supradozaj
Nu au fost observate reacfii adverse dupl administrarea oral[ la puii de pisicl cu vdrsta de 8 siptlmdni qi

cu greutatea de 0,5 kg tratafi cu doze de 5 ori mai mari decdt doza maxim[ recomandat6 (130 mg lotilaner/kg
greutate corporal6) de opt ori, la intervale lunare.

3.11 Restric{ii speciale de utilizare qi condifii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru a limita riscul de dezvoltare
a rezistenfei
Nu este cazvl.

3.12 Perioade de aqteptare
Nu este canil.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QP53BE04

4.2Farmacodinamie
Lotilaner, un enantiomer pur din clasa izoxazolinelor, este activ impotriva puricilor (Ctenocephalides felis
qi Ctenocephalides canis), precum qi a cdpuqelor (Ixodes ricinus).

Lotilaner este un inhibitor puternic al canalelor ionilor de clor^reglate de acidul gama-aminobutiric
(GABA), determindnd moartea rapid[ a c[pugelor qi a puricilor. In cadrul studiilor in vitro, activitatea
impotriva unor specii de artropode nu a fost afectatl de rezistenfa la compuqi organoclorurafi (ciclodiene,
de exemplu, dieldrin), fenilpirazoli (de exemplu, fipronil), neonicotinoide (de exemplu, imidacloprid),
formamidine (de exemplu, anitraz) gi piretroide (de exemplu, cipermetrinl).

Pentru purici, instalarea eficacitlfii apare in interval de 12 ore de la fixare qi dureazl o lun[ dupl
administrarea produsului. Puricii existenfi pe animal inainte de administrare sunt elimina{i in interval de 8
ore.

Pentru cipuqe, instalarea eficacitdlii apare In interval de 24 de ore de la fixare qi dureazl o lun[ dupd
administrarea produsului. Clpuqele existente pe animal inainte de administrare sunt eliminate in interval de

18 ore.

Medicamentul de uz veterinar eliminS puricii existenfi pe pisici qi recent eclozafi, inainte ca aceqtia s[ poatd

depune ou6. Prin ufinare, produsul intrerupe ciclul de vialil al puricilor qi previne contaminarea mediului
cu purici in zonele tn care pisicile au acces.
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4.3 Farmacocinetici
Dupd administrarea orald, lotilanerul este absorbit imediat, iar concentrafia plasmaticS maxim[ este atinsl
in 4 ore. Lotilaner are o biodisponibilitate de aproximativ 10 ori mai mare cdnd este administrat impreun[
cu alimente. Timpul de injumStSlire pAnI la eliminare este de aproximativ 4 s6ptSmAni (media armonic[).
Acest timp lung de injumdtd{ire pAnd la eliminare asiguri concentralii plasmatice eficace pe intreaga duratd
a intervalului dintre doze.
Principala cale de eliminare este prin excrelie biliar6, excrefia renald fiind calea secundard de eliminare
(mai pulin de l0 % din dozd). Lotilanerul este metabolizatinmic[ mdsurS in mai mulli compugi hidrofili
care se pot decela in fecale qi in urin[.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitl{i majore
Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdruare:3 ati.

5.3 Precau{ii speciale pentru depozitare
Acest medicament de uz veterinar nu necesitl condilii speciale de depozitare.

5.4 Natura;i compozi{ia ambalajului primar
Comprimatele sunt ambalate in blistere din aluminiur/aluminiu ambalate intr-o cutie exterioard din carton.
Fiecare concentrafie este disponibild in cutii cu 1, 3, 6 sau 18 comprimate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s5 fie comercializate.

5.5 Precau{ii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a de$eurilor
provenite din utilizarea acestor produse
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.

Utilizatri sistemele de preluare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerinlele locale;i cu sistemele nalionale de colectare aplicabile medicamentului
de uz veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Elanco GmbH

7. NI]MART]L CERTIFICATT'LUI DE iNREGISTRARE
Credelio 72 mg comprimate masticabile pentru pisici (0,5-2,0 kg) - 240075
Credelio 48 mg comprimate masticabile pentru pisici (>2,0-8,0 kg) - 240076

8. DATA PRIMEI INNTCTSTNANT
13108t2024

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZT]MATT]LUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTI.]LUI DE A Z VETERINAR
0812024

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereazd cu prescripfie

Informalii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inBazade Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.gov.md/).
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