Packungsbeilage Tierarzneimittel

Information fur Tierhaltende

Fachinformation fir Medizinalpersonen, siehe www.tierarzneimittel.ch

PACKUNGSBEILAGE
Credelio 12 mg ad us. vet., Kautabletten fur Katzen von 0,5-2,0 kg
Credelio 48 mg ad us. vet., Kautabletten fir Katzen von >2,0-8,0 kg

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber: Elanco Tiergesundheit AG, Mattenstrasse 24A, 4058 Basel
Fur die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller: Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle,
68330 Huningue, Frankreich

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Credelio 12 mg ad us. vet., Kautabletten fur Katzen von 0,5-2,0 kg

Credelio 48 mg ad us. vet., Kautabletten fur Katzen von >2,0-8,0 kg

Lotilaner
B WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE
Jede Kautablette enthélt:
Credelio ad us. vet., Kautabletten Lotilaner (mg)
fur Katzen von 0,5-2,0 kg 12
fur Katzen von >2,0-8,0 kg 48

Weil3e bis braunliche, runde, braunlich gesprenkelte Kautabletten.
4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Zur Behandlung eines Floh- und Zeckenbefalls bei Katzen.

Bei Flohen tritt die Wirkung innerhalb von 12 Stunden nach Anheftung Gber einen Zeitraum von einem
Monat nach Verabreichung ein. Bereits vor der Verabreichung auf dem Tier befindliche FIhe werden
innerhalb von 8 Stunden abgetdotet.

Bei Zecken tritt die Wirkung innerhalb von 24 Stunden nach Anheftung Uber einen Zeitraum von
einem Monat nach Verabreichung des Tierarzneimittels ein. Bereits vor der Verabreichung auf dem
Tier befindliche Zecken werden innerhalb von 18 Stunden abgetétet.

Fléhe und Zecken mussen, um dem Wirkstoff ausgesetzt zu werden, am Wirt anheften und mit der

Nahrungsaufnahme beginnen.
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Das Tierarzneimittel kann als Teil der Behandlungsstrategie zur Kontrolle der allergischen

Flohdermatitis (FAD) verwendet werden.
5. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der

sonstigen Bestandteile.
6. NEBENWIRKUNGEN

Basierend auf Vertraglichkeitserfahrungen nach dem Inverkehrbringen wurde sehr selten tber

Erbrechen berichtet, welches lblicherweise ohne weitere Behandlung vergeht.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermassen 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 1000 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, einschliesslich Einzelfallberichte).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefihrt sind,
beim behandelten Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat,

teilen Sie dies bitte lhrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERARTEN
Katze.
8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Zum Eingeben.
Das aromatisierte Tierarzneimittel sollte gemaf der nachfolgenden Tabelle verabreicht werden, um

eine Einzeldosis von 6 bis 24 mg Lotilaner/kg Korpergewicht sicherzustellen:

Korpergewicht der | Starke und Anzahl der zu verabreichenden Tabletten
Katze (kg) Credelio 12 mg Credelio 48 mg

0,5-2,0 1

>2,0-8,0 1

>80 Geeignete Kombination von Tabletten

Bei Katzen mit einem Kdrpergewicht von mehr als 8 kg ist eine geeignete Kombination von

verfugbaren Stéarken zu verwenden, um die empfohlene Dosis von 6—24 mg/kg zu erreichen.
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2 HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Das Tierarzneimittel ist zusammen mit dem Futter oder innerhalb von 30 Minuten nach der Fitterung
zu verabreichen.

Zur optimalen Bekdmpfung eines Zecken- und Flohbefalls sollte das Tierarzneimittel in monatlichen
Absténden verabreicht werden und dies wéhrend der gesamten Floh- und/oder Zeckensaison auf der

Grundlage lokaler epidemiologischer Situationen fortgefiihrt werden.
10. WARTEZEIT(EN)

Nicht zutreffend.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzugéanglich fur Kinder aufbewahren.
Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Sie durfen das Tierarzneimittel nach dem auf Karton und Blister mit «<EXP» angegebenen

Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fir 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 vollig ausgeschlossen werden.

Ein akzeptabler Wirkungsgrad wird moglicherweise nicht erreicht, wenn das Tierarzneimittel
nicht zusammen mit dem Futter oder innerhalb von 30 Minuten nach der Fltterung verabreicht
wird.

Aufgrund unzureichender Daten zur Wirksamkeit gegentiber Zecken bei jungen Katzen wird dieses

Produkt nicht zur Behandlung von Zecken bei Katzen im Alter von 5 Monaten oder jiinger empfohlen.

Besondere Vorsichtsmassnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Alle Daten zur Unbedenklichkeit und Wirksamkeit stammen aus Untersuchungen von Katzen ab
einem Alter von 8 Wochen und einem Koérpergewicht von 0,5 kg und schwerer. Die Anwendung
dieses Tierarzneimittels bei Katzen jinger als 8 Wochen und einem Kdorpergewicht unter 0,5 kg sollte
daher nach einer Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt erfolgen.

Da das Tierarzneimittel aromatisiert ist, besteht die Gefahr, dass Hunde und Katzen die Tabletten
gezielt aufsuchen und Ubermassig aufnehmen. Aus diesem Grund ist das Tierarzneimittel fir Tiere

unerreichbar aufzubewahren.

Besondere Vorsichtsmassnahmen fir den Anwender:

Nach der Anwendung Hande waschen.
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Bei versehentlicher Einnahme ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage

oder das Etikett vorzuzeigen.

Trachtigkeit und Laktation:

Laboruntersuchungen an Ratten ergaben keine Hinweise auf teratogene Wirkungen oder eine
Beeintrachtigung der Fortpflanzungsféahigkeit von mannlichen und weiblichen Tieren. Die
Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels bei Katzen wurde wéhrend der Trachtigkeit und Laktation
nicht belegt. Nur nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt

anzuwenden.

Fortpflanzungsfahigkeit:

Laboruntersuchungen an Ratten ergaben keine Hinweise auf eine Beeintrachtigung der
Fortpflanzungsfahigkeit von mannlichen und weiblichen Tieren.
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels bei weiblichen Zuchttieren wurde nicht belegt. Nur

anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Keine bekannt. In klinischen Untersuchungen wurden keine Wechselwirkungen zwischen Credelio

Kautabletten und routinemaRig verwendeten Tierarzneimitteln beobachtet.

Uberdosierung (Symptome, Notfallmassnahmen, Gegenmittel):

Bei Katzen im Alter von 8 Wochen und einem Kdorpergewicht von 0,5 kg wurden nach oraler
Verabreichung des mehr als 5-Fachen der maximal empfohlenen Tagesdosis (130 mg Lotilaner/kg
Kdrpergewicht), die 8-mal in monatlichen Abstanden verabreicht wurde, keine Nebenwirkungen

beobachtet.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Arzneimittel sollten nicht Gber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

Diese Massnahmen dienen dem Umweltschutz.
14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

17.07.2020

Weitere Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie unter www.swissmedic.ch und

www.tierarzneimittel.ch.
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15. WEITERE ANGABEN

Lotilaner, ein reines Enantiomer aus der Gruppe der Isoxazoline, ist wirksam gegen Fléhe und gegen
Zecken.

Lotilaner ist ein starker Hemmer der Gamma-Aminobuttersaure (GABA)-gesteuerten Chloridkanéle
und fuhrt zu einem schnellen Tod von Zecken und Fl6hen.

Das Tierarzneimittel totet bereits vorhandene und frisch geschlipfte FIohe auf der Katze ab, bevor sie
Eier legen kdnnen. Dadurch unterbricht es den Vermehrungszyklus der FIohe und verhindert so eine

Kontamination der Umgebung mit FI6hen, zu der die Katze Zugang hat.

Jede Starke von Credelio Kautabletten fur Katzen ist in Packungsgrof3en zu 3 Tabletten erhéltlich.

Abgabekategorie B: Abgabe auf tierarztliche Verschreibung
Swissmedic 66'854

Falls weitere Informationen Uber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit

dem im 1. Abschnitt genannten Zulassungsinhaber in Verbindung.
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