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1 VETERINARLAGEMIDLETS NAVN Q
CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg spot-on, oplgsning til hund 2-10 kg \
CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg spot-on, oplgsning til hund 10-20 kg

CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg spot-on, oplgsning til hund 20-40 kg %
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg spot-on, oplgsning til hund 40-60 kg

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

o
Aktive stoffer: @
D

Hver pipette indeholder:

CERTIFECT spot-on, oplgsning Indhold pr. Fipronil thopren Amitraz
Pipette (ml) (mg) o (mg) (mg)
hunde 2-10 kg 1,07 67 { 60,3 80
N
hunde 10-20 kg 2,14 13 120,6 160
hunde 20-40 kg 4,28 2@b~ 2412 320
O
hunde 40-60 kg 6,42 402 361,8 480
4

Hjeelpestoffer:
Butylhydroxyanisol (0,02 %)

o4
Butylhydroxytoluen (0,01 %). Q

Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM \

Spot-on, oplgsning. @
Klar ravfarvet til gullig oplasning, !

2 2
4. KLINISKE OPLYSNIN

4.1  Dyrearter, som lae idlet er beregnet til

Hund. \'

4.2 Terapeutm‘@’(ationer med angivelse af dyrearter, som laeegemidlet er beregnet til

Behandling og Qggelse af flatangreb (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus

. Preeparatet kan indga som led i behandlingen af loppebetinget allergisk dermatitis
else af lopper og flater inden for 24 timer. En behandling forebygger mod yderligere

dlingen nedsztter indirekte risikoen for overfarsel af flatbarne sygdomme (babesiose,
mopocyter ehrlichiose, granulocyter anaplasmose og borreliose) fra inficerede flater i 4 uger.



4.3 Kontraindikationer \Q

Ma ikke anvendes til afkraeftede eller syge dyr (f.eks. systemiske lidelser, diabetes, feber). (D
Ma ikke anvendes til kaniner og Katte. %

4.4 Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som leegemidlet er beregnet til ~ «

Veteringrlaegemidlet forbliver effektivt selv om dyret bliver udsat for sollys eller bli ?\E{af regn
eller badning med vand. Imidlertid kan badning med vand eller shampoo umiddelba behandling
eller hyppig badning med shampoo reducere effektens varighed. | disse tilfeelde s& e ikke

behandles hyppigere end med 14 dages interval. Undga at behandlede dyr bliver badeti op til 48 timer
efter behandling. Hvis det er ngdvendigt at bade hunden med shampoo, er det k@ t gere det inden
anvendelse af det veterinere leegemiddel.

X7
Alle loppestadier kan angribe hundens kurv, leje og sedvanlige hvilestedQ&som teepper og blade
mgbler. | tilfelde af massivt loppeangreb samt ved starten af behandli nbefales det at behandle
disse omréader med et egnet bekeempelsesmiddel samt at stgvsuge d@maessigt.

Efter behandling med CERTIFECT vil flater seedvanligvis draebe&@lde af hunden inden for

24 timer efter infestationen uden at have haft et blodmaltid. Imm kan tilheeftning af enkelte flater
efter behandling ikke undgas. Derfor kan overfarsel af infektigsellidelser ikke helt udelukkes, safremt
betingelserne er ugunstige.

45  Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugeE&

Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr Q

Undga kontakt med hundens gjne. Q

Kun spot-on anvendelse. Ma ikke gives genr@mden eller ad anden administrationsvej.

Det behandlede omrade kan forekomme vadt ®ller fedtet efter behandling.

Da der ikke foreligger sikkerhedsunde Iser, skal der ga mindst 2 uger far genbehandling finder
sted. Hvalpe yngre end 8 uger og hu dre end 2 kg legemsvaegt ma ikke behandles.

Dette veterinarlegemiddel inq*amitraz, som er en monoaminoxidaseinhibitor (MAO-
heemmere). Da der ikke foreliggm~ dier, bar dette veterinaerleegemiddel ikke bruges til hunde, som
behandles med MAO-he&mmegre.

Undga at hunde svemmer @jlﬂb i 48 timer efter behandlingen. (Se endvidere pkt. 6.6).

Searlige forsiqtiqhed%ﬁor personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Dette veterinaerldel kan forarsage hudoverfalsomhed, allergiske reaktioner og mild
gjenirritation fHos @ nesker. Dyr eller mennesker med kendt overfglsomhed over for de aktive stoffer
al undga kontakt med praeparatet, der i meget sjeeldne tilfeelde kan forarsage
irritation af je og give hudreaktioner hos visse individer. Anvendelse af beskyttelseshandsker
anbefales. direkte kontakt med behandlingsstedet. Giv ikke bgrn lov til at lege med behandlede
hunde, fdr péafaringsstedet er tart. Det anbefales derfor, at hunde ikke behandles i lgbet af dagen men
tidligt pa nen, og at nyligt behandlede dyr ikke far lov til at sove sammen med deres ejere, iser
barn.

’Dt{gft inzerlegemiddel indeholder amitraz, der kan fgre til neurologiske bivirkninger hos enkelte

e ker. Amitraz er en monoaminoxidaseinhibitor (MAO-haemmere); derfor skal mennesker, der
indtdger medicin indeholdende MAO-ha@mmere, veere serlig forsigtige og undga direkte kontakt med
duktet.



velventileret rum.

Undga at ryge, drikke eller spise under pafaringen.

Vask handerne grundigt efter brug. (D
Anvendte pipetter skal bortskaffes straks. Pipetter skal opbevares i den ubrudte foliepakning. %
Vask gjeblikkelig med sabe og vand hvis leegemidlet ved et uheld kommer i kontakt med huden
det ved et uheld kommer i gjnene, skal der skylles omhyggeligt med vand. .

| tilfelde af forkert brug seg omgaende laegehjaelp og vis indlaegssedlen eller etiketten t .
Hvis der observeres tegn pa bivirkninger, skal der gjeblikkeligt sages legehjalp, og wi'n en eller

indleegssedlen vises til laegen. @

For at minimere risikoen for indanding anbefales det, at praeeparatet pafares i fri luft eller i et :

Vis

4.6  Bivirkninger (forekomst og svaerhedsgrad) \
Forbigdende hudreaktioner pa applikationsstedet (hudmisfarvning, lokalt har e, rgdmen) samt
generel klge og hartab kan forekomme i sjeldne tilfelde. Letargi, ataksi, € anoreksi, diaré,

voldsom savlen, hyperglykaemi, forsterket bergringssans, bradykardi el dypng kan iagttages.
Symptomerne er forbigaende og vil seedvanligvis forsvinde uden beha inden for 24 timer.

I meget sjeldne tilfeelde kan visse sensitive hunde udvikle hudirrit a applikationsstedet. Andre
former for dermatitis inklusive pemphigus-lignende tilstande kan fgrekomme i yderst sjaldne tilfalde.
Hvis dette sker, skal du omgéaende kontakte dyrlaegen for vejled‘fU, m behandling og ophgre med
brugen af produktet.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:
- Meget almindelig (mere end 1 ud af 10 dyr, der vi§&pivirkninger i labet af en behandling)
- Almindelige (mere end 1, men faerre end 10 dyr@‘ 100 dyr)

a

- Ualmindelige (mere end 1, men farre end 10 f 1.000 dyr)
- Sjeeldne (mere end 1, men faerre end 10 dyr u .000 dyr)
- Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.Q®w, erunder isolerede rapporter).

4.7  Anvendelse under draegtighed, lakt ller &glaegning

Sikkerhed er demonstreret i avisdyr, draeghog diegivende dyr, der blev behandlet fortlgbende med
28 dages intervaller i doser op til 3 ga%n maksimale anbefalede dosis. Kan anvendes under
draegtighed og diegivning.

4.8 Interaktion med andre.Wler og andre former for interaktion
Der foreligger ingen data. K

4.9 Dosering og indgiv@\/ej

Dosis: \'

Den anbefalede
0g 8 mg/kg for ami

L 4
Hver enhed ( ’Dhg amret pipette) indeholder:

|@sd03ering er 6,7 mg/kg legemsveegt for fipronil, 6 mg/kg for (S)-methopren

CEN CT spot-on, oplgsning Indhold pr. Fipronil (mg) (S)-methopren | Amitraz (mg)
@ pipette (mg)
(ml)
‘ 'h hunde 2-10 kg 1,07 67 60,3 80
/9. </  hunde 10-20 kg 2,14 134 120,6 160

hunde 20-40 kg 4,28 268 241,2 320
hunde 40-60 kg 6,42 402 361,8 480



Behandlingsskema:
Manedlige intervaller i flat- og/eller loppesasonen i henhold til lokale epidemiologiske forhold. \Q

Rad om korrekt anvendelse: (D
Velg den korrekte pipettestarrelse i henhold til hundens veegt. Til hunde over 60 kg anvendes%
kombination af de to pipettestarrelser, der kommer teettest pa hundens veegt. \

Q\

Administrationsmade:
Spot-on brug. \'
En pakke med 3 pipetter: farst adskilles et blister fra de andre ved at rive langs perli@e en. Anvend

en saks til at klippe blisteret langs den stiplede linje (eller fold ned til hjgrnet som t, og treek
folien af).

Fjern pipetten og hold den lodret.

Klip pipettens top af med en saks. Del pelsen indtil huden er synlig. Anbrin af pipetten pa
huden. Klem pipetten, anbring ca. halvdelen af indholdet halvvejs nede pé mellem basis af
hovedet og skulderbladene. Gentag behandlingen nederst i nakkeregione ige.foran skulderbladene

for at tamme pipetten.
4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modglq gdvendigt
0

Sikkerheden er demonstreret med op til 5 gange den anbefaled s raske voksne hunde
(behandlet op til 6 gange med 2 ugers interval) og hos hvalpe ( r gamle behandlet en gang).
Sikkerheden blev ogsa demonstreret i avisdyr, dreegtige og ivende dyr, der blev behandlet
fortlabende med 28 dages intervaller med flere doser pa { gange den maksimale anbefalede
dosis.

Risikoen for at iagttage bivirkninger (se pkt. 4.6 "Bivi er”) kan imidlertid stige ved
overdosering, sa dyr skal altid behandles med den pipettestarrelse i henhold til deres
legemsveegt.

agonist. Disse kan vaere hypersalivation, op argi, hyperglykeemi, bradykardi eller bradypng.
Symptomerne er forbigaende og vil szd forsvinde uden behandling inden for 24 timer.
Hvis symptomerne er alvorlige eller vedvarerykan antidoten alpha-2-adreno-receptor antagonist
atipamezolhydrochlorid anvendes. @

\k.

4.11 Tilbageholdelsestid
Ikke relevant. .\t

5. FARMAKOLOGI EGENSKABER

Kendte bivirkninger af amitraz og dens meta?@%(yldes virkning af alpha-2-adreno-receptor

Farmakoterapeutisk * Andre ektoparasitere midler til brug pa huden.
ATCvet-kode: Q

Veterlnaerlaegem dlet'er en insekticid og acaricid oplgsning til udvortes brug, der indeholder

adulticide aktj ffer, fipronil og amitraz, sammen med et ovicidt og larvicidt aktiv stof,
(S)-methop

Y
(5)0)
~V



5.1 Farmakodynamiske egenskaber Q
Fipronil er et insekticid og acaricid hgrende til phenylpyrazolfamilien. Fipronil og dets metabolit\
fipronilsulfon virker ved at pavirke de ligand-styrede kloridkanaler, isar de, der styres af (D
neurotransmitteren GABA (gamma-aminosmarsyre), savel de desensibiliserende (D) som de %
ikke-desensibiliserende (N) kanaler styret af glutamat (Glu, unikke invertebrat ligand-styrede
kloridkanaler), hvorved de blokerer den pree- og postsynaptiske overfarsel af klorioner ov§
cellemembraner. Dette resulterer i en ukontrolleret CNS-aktivitet med deraf fglgende d%'nsekter

0g mider. \'

(S)-methopren er en insekt veaekst regulator (IGR) der tilhgrer stofgruppen juvenil on-
analoger”, som haemmer udviklingen af immature insektstadier. Stoffet efterlignefyirkningen af
juvenilt hormon, og det forarsager nedsat udvikling og ded af loppens udvikli ier. Den ovicide
effekt af (S)-methopren pa hunden skyldes enten direkte penetration genne af det nylagte &g

eller absorption gennem den voksne loppes cuticula. (S)-methopren er ogs3 omt ved at forhindre
loppelarver og -pupper i at udvikle sig. Dette forebygger, at de behandledéks omgivelser smittes

med immature loppestadier. O

Amitraz er et formamidin acaricid, der virker agonistisk pa octopa
forarsager en overstimulering af octopaminerge synapser i mider.
krampetrakninger. Endvidere har disse stoffer, i subletale kon
anorexi hos mider og undertrykke deres reproduktion. En specifi

eptorer, hvorved det
resulterer i tremor og
ioner, evne til at forarsage
enskab, der er beskrevet for

amitraz, er evnen til at fa flaten til at lgsrive sig. Dette beskpives som en expellerende virkning, der far
flaten til hurtigt at treekke sine munddele til sig og falde dyret.

Kombinationen af amitraz og fipronil virker pa fleres i flaternes nervesystem. En lav dosis
amitraz sammen med fipronil har vist synergistisk e er for flater, der resulterer i en forgget

drabshastighed (starter ved 2 timer og starre end 9 r 24 timer) og lengere effektvarighed
sammenlignet med de to aktive stoffer administréﬂe e

CERTIFECT behandling forarsager, at fléte(&bper deres tag, nar det anvendes til hunde, der
allerede har flater pa sig. Det stopper flatens tilpeftning og draeber den hurtigt inden for 24 timer;
saledes forhindres blodoptagelsen og den sanitidige risiko for overfarsel af flatbarne patogener.
Risikoen for at udvikle babesiose, mor‘@er ehrlichiose, granulocyteer anaplasmose og borreliose
reduceres derved indirekte i 4 uger.

Studier har vist, at der ikke er g&g&makodynamisk og farmakokinetisk interaktion hos pattedyr
mellem fipronil, (S)-methopren M itraz.

5.2 Farmakokinetiske inger

Fipronil: Absolut bioti
19 ng/ml i plasmangf

elighed: 9,5 %. Den gennemsnitlige maksimale koncentration (Cpay):
age (Tma). Plasmakoncentrationer var under 1 ng/ml (malbar graenseveerdi)
| behandling.
raz: Absorptionen gennem hud er meget lav, og alle plasmaveerdier var under

Systemisk absorption ECERTIFECT er lav for alle tre aktive stoffer efter udvortes behandling.

Fordelin@tabolisme o0g udskillelse

Fipro entlige metabolit i hundens pels og i blodet er sulfonderivatet.

Fipro n produceres i pelsen (gennemsnitlige koncentrationer pa < 16 % af fipronil i den farste
. f

m behandling).
( hopren nedbrydes i udstrakt grad til kuldioxid og acetat, som efterfalgende indgar i endogent
materiale.



koncentrationer). Sma koncentrationer af dimethylanilin, et mindre nedbrydningsprodukt af amitr.

Amitraz nedbrydes i hundens pels til N-methyl-N’-(2,4-xylyl)formamidin (< 5 % af amitraz :
blev ogsa vist i hundens pels efter behandling, men i ubetydelige koncentrationer. K;

En farmakokinetisk undersggelse hos hund af de aktive stoffer alene samt i kombination viste

ikke er nogen interaktion mellem de aktive stoffer, der pavirker de farmakokinetiske paraw
0\

De tre aktive stoffer fordeles godt i hundens harlag i lgbet af den farste uge efter pafarifgen:
Koncentrationerne af fipronil, fipronilsulfon, amitraz og (S)-methopren i harlaget aftager méd tiden,
men kan males i mindst 58 dage efter behandlingen. Starre metabolitter fordeles ove hundens
harlag. Fripronilsulfon faldt til koncentrationer pa < 0,6 ug/g 58 dage efter behandlindeh. Lave
vaerdier af N-methyl-N’-(2,4-xylyl)formamidin kunne males i op til 30 dage efterdaghandling.

Miljgoplysninger %Q
L 4

CERTIFECT ma ikke udledes i vandlgb, da dette kan vaere farligt for fis@dre organismer i

vandet. O
6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER 0

6.1 Fortegnelse over hjalpestoffer

Butylhydroxyanisol (E320)
Butylhydroxytoluen (E321)

Ethanol, vandfri @K
Polysorbat 80 (E433)
Polyvidon Q
Diethylenglycolmonoethylether

Octylacetat Q
6.2 Vesentlige uforligeligheder \‘?

Ingen kendte.

6.3 Opbevaringstid *'
Q\*

For 1,07 ml pipette:
Opbevaringstid for veterinarlegemidlet i salgspakning: 2 ar.

For 2,14 ml, 4,28 ml eller @’ml pipette:
Opbevaringstid for vetgrinarleegemidlet i salgspakning: 3 ar.

6.4 Seerlige op@gsforhold
Opbevares i den\@ﬁale pakning.

S
%,
‘8’0)
Y,



6.5 Den indre emballages art og indhold

Lilla dobbeltkamret pipette. Den indre pakning er fremstillet af to varmeforseglede polyolefin hy D
adskilt i midten med en polyolefinbelagt aluminium skillevaeg. Den ydre pakning er et

plastik/aluminium blister med en plastik/aluminium bagside. @
CERTIFECT spot-on, Mangde Blisterkort FEske o
oplgsning pr. dosis
(ml)

hunde 2-10 kg 1,07 1 pipette 3 pipetter

hunde 10-20 kg 2,14 1 pipette 3 pipetter

hunde 20-40 kg 4,28 1 pipette 3 pipett

hunde 40-60 kg 6,42 1 pipette 3 pip
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart. ~\%
6.6 Eventuelle seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubruq@%rina&rlaegemidler eller

affaldsmaterialer fra brugen af sddanne \'
Eventuelle ubrugte leegemidler eller affald fra sddanne produkter skal festrueres i overensstemmelse
med de lokale krav og mé ikke udledes i vandlgb, da dette kan arligt for fisk og andre

organismer i vandet.

<

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFQRINGS'@&DELSEN

Merial
29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Frankrig (@Q

8. MARKEDSFQRINGSTILLADE&VS NUMMER (NUMRE)

EU/2/11/125/001-008 R ! @

°
9. DATO FOR FORSTE 'IN DELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for farste markedsfaerj adelse: 06/05/2011.
Dato for seneste fornyelse rkedsferingstilladelse:
10. DATOF RING AF TEKSTEN

0\2 ’
Nermere o Ifiger om dette veterinarlaegemiddel er tilgeengelige pa webstedet for Det Europaiske
Laegemid entur http://www.ema.europa.eu/.

FO OD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

| evant.

VY4


http://www.ema.europa.eu/

A.  FREMSTILLER ANSVARLIG FOR B@HFRIGIVELSE

B. BETINGELSER ELLER BEGRA ER VEDRJRENDE UDLEVERING
OG BRUG

C. ANGIVELSE AF MRL-VA

N



Navn og adresse pa fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse

A.  FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE Q

Merial %
4, Chemin du Calquet
31000 Toulouse Cedex

Frankrig %
X

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRJRENDE UDLi@NG oG
BRUG

Ma kun udleveres efter veterinarrecept. %Q
C. ANGIVELSE AF MRL-VZARDIER é

Ikke relevant. 0

10
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

FAEske med 3 pipetter

[ §
1. VETERINZAERLAGEMIDLETS NAVN \
N

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg spot-on, oplgsning til hund 2-10 kg \
CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg spot-on, oplgsning til hund 10-20 kg \
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg spot-on, oplgsning til hund 20-40 kg @
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg spot-on, oplgsning til hund 40-60 kg \

QO

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER Q’

\"
1,07 ml oplagsning indeholder: Fipronil. 67 mg, (S)-methopren. 60,3 mg_&raz. 80 mg
2,14 ml oplgsning indeholder: Fipronil. 134 mg, (S)-methopren. 120,6 mg, amitraz. 160 mg
4,28 ml oplgsning indeholder: Fipronil. 268 mg, (S)-methopren. 241,2 mg, amitraz. 320 mg
6,42 ml oplgsning indeholder: Fipronil. 402 mg, (S)-methopren. 361,8 mg, amitraz. 480 mg

3. LAGEMIDDELFORM Q)

Spot-on, oplgsning K

| 4. PAKNINGSST@RRELSE 0)

3x1,07 ml
3x2,14 ml
3x4,28 ml \

3x6,42 ml

5. DYREARTER t k

Hund 2-10 kg
Hund 10-20 kg \
Hund 20-40 kg @

Hund 40-60 kg

(7
| 6. |ND|KA§Q) |
L 4
N
| 7. AN\@ELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E) |
K7)

Spot-on brug.
Laes indleegssedlen inden brug.

VY4
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| 8. TILBAGEHOLDELSESTID @

\ 9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NGDVENDIGT \s
Laes indleegssedlen inden brug. \\

M4 kun anvendes til hund.

10. UDL@BSDATO

- \Vd
EXP maned/ar . %
N

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i den originale pakning. Qo

12. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER ORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

UDLEVERING OG BRUG, OM N@DV

Ny
13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BE;@SER ELLER BEGRZANSNINGER FOR

Til dyr - kraeverrecept. (?\

14, TEKSTEN “OPBEVARES UTLLGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for barn.

-

15. NAVN OG ADRESS{ DEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Merial @
29, avenue Tony Garni
69007 Lyon IK

Frankrig

0

16. MAR DRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/11/125/006
EU/2/11/125/007
EU/zllllgsloos

VY4
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‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot{nummer}



OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Kort med 1 pipette

‘
1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN \

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg spot-on, oplgsning til hund 2-10 kg \\
CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg spot-on, oplgsning til hund 10-20 kg \
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg spot-on, oplgsning til hund 20-40 kg @
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg spot-on, oplgsning til hund 40-60 kg \

Q)
2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER
1,07 ml oplgsning indeholder: Fipronil. 67,0 mg, (S)-methopren. 60,3 mg&ntraz 80,0 mg
2,14 ml oplgsning indeholder: Fipronil. 134,0 mg, (S)-methopren. 120,6 mg, amitraz. 160,0 mg

4,28 ml oplgsning indeholder: Fipronil. 268,0 mg, (S)-methopren. 241,2 mg, amitraz. 320,0 mg
6,42 ml oplgsnng indeholder: Fipronil. 402,0 mg, (S)-methopren. 361,8 mg, amitraz. 480,0 mg

3. LAGEMIDDELFORM Q)

Spot-on, oplgsning K

| 4. PAKNINGSST@RRELSE 0)

1x1,07ml
1x2,14 ml
1x4,28 ml \

1x6,42 ml

5. DYREARTER t k

Hund 2-10 kg
Hund 10-20 kg \
Hund 20-40 kg @

Hund 40-60 kg

(7

| 6. |ND|KA§Q) |

@LSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E) \
Spot- o&

Laes milie‘gIssedlen inden brug.

VY4
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| 8. TILBAGEHOLDELSESTID @

\ 9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NGDVENDIGT \s
Laes indleegssedlen inden brug. \\

M4 kun anvendes til hund.

10. UDL@BSDATO

EXP maned/ar . %
11. S/ZARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER S ;
Opbevares i den originale pakning. Qo

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLERsED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD ADANNE

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAM B@G’ELSER ELLER BEGRZANSNINGER FOR
DIGT

T
UDLEVERING OG BRUG, OM N??
Til dyr - kraeverrecept. \

14. TEKSTEN “OPBEVARES%I.G/ENGELIGT FOR BZRN”

Laes indleegssedlen inden brug.

Opbevares utilgengeligt for bm\*

15. NAVN OG ADRE%& INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Merial \'
29, avenue Tony @

69007 Lyon
Frankrig b

16. MA SFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/ /001

EU/2/11/125/002

EU/2/11/125/003

EU/2/11/125/004
B4

VY4
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‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot{nummer}



MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS -

Til alle pakningsstarrelser

‘
1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN \

CERTIFECT Q
1,07 mi
2,14 ml é}'
4,28 ml
6,42 ml é}

O

2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLA SEN

9
3 UDL@BSDATO \}
| v

MERIAL

&
EXP méned/ar

4.  BATCHNUMMER é

nummer Q
4
5. TEKSTEN ”"TIL DYR”

Til dyr.

19



MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

PIPETTE \
(
1.  VETERINARLAGEMIDLETS NAVN \Q
CERTIFECT Q
P
2. M/ENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER) &\(} |
l
3. PAKNINGSST@RRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMENE L ER ANTAL
DOSER
1,07 mi
2,14 ml S
4,28 ml
6,42 ml (D

4. INDGIVELSESVEJ(E)

Q

@
nummer \@

| 6. BATCHNUM

7. UDL TO

méned/ér®
m PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

VAL
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B. INDLAEGSS



INDLAGSSEDDEL
(AEske med 3 pipetter) \Q

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg spot-on, oplgsning til hund 2-10 kg (D
CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg spot-on, oplgsning til hund 10-20 kg %
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg spot-on, oplgsning til hund 20-40 kg
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg spot-on, oplgsning til hund 40-60%

S

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGST ELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HE

Indehaver af markedsfaringstilladelsen: @

Merial S %

29, avenue Tony Garnier &\

69007 Lyon

Frankrig \Q

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse: Q’

Merial (b

4, Chemin du Calquet

31000 Toulouse Cedex

Frankrig Q)
2

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg spot-on, o
CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg spot
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg sp
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg

til hund 2-10 kg

Igsning til hund 10-20 kg
plgsning til hund 20-40 kg
, oplgsning til hund 40-60 kg

3. ANGIVELSE AF DE AKT I:E@OFFER OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Spot-on, oplgsning.

N
Klar ravfarvet til gullig oplgsni
Hver enhed (dobbelkamret@&&e) indeholder:

CERTIFECT spw oplgsning Indhold pr. Fipronil (S)-methopren Amitraz
pipette (mg) (mg) (mg)
(ml)
h&ﬁ) kg 1,07 67,0 60,3 80,0
<hunde 10-20 kg 2,14 134,0 120,6 160,0
shunde 20-40 kg 4,28 268,0 241,2 320,0
Q}gnde 40-60 kg 6,42 402,0 361,8 480,0

Hjaelpes@ som er ngdvendige for korrekt administration: butylhydroxyanisol (0,02 %) og
butyl ytoluen (0,01 %).

VY4
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4 INDIKATIONER Q
Behandling og forebyggelse af flatangreb (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus, Rhipicephal
sanguineus, Ixodes scapularis, Dermacentor variabilis, Haemaphysalis elliptica,Haemaphysalis
longicornis, Amblyomma americanum og Amblyomma maculatum) og loppeangreb (Ctenoceplialides

felis og Ctenocephalides canis) hos hund.
L 4

Behandling af angreb af bidende lus (Trichodectes canis). \'\

Forebyggelse af smittespredning til omgivelserne ved at forhindre udvikling af alle@ﬁe

loppestadier. \

Fjernelse af lopper og flater inden for 24 timer. En behandling forebyggeli@derligere angreb i
5 uger mod flater og op til 5 uger mod lopper.

Behandlingen nedsatter indirekte risikoen for overfarsel af flatbarne s me (babesiose,
monocyter ehrlichiose, granulocyteer anaplasmose og borreliose) er ede flater i 4 uger.

Ma ikke anvendes til afkreeftede og syge dyr (f.eks. system@idelser, sukkersyge, feber).

Ma ikke anvendes til kaniner og Katte. &

6 BIVIRKNINGER oﬂ

Forbigaende hudreaktioner pa pafgringsstedet (h@dmisfarvning, lokalt hartab, klge, redmen) samt
generel klge og hartab kan forekomme i sjeldpetgilfeelde. Letargi, mangel pa koordination (ataksi),
opkastning, appetitlgshed, diaré, voldsom s orhgjet blodsukker, forstaerket bergringssans,
langsom hjerterytme eller langsommere Vej ing end normalt kan ses. Symptomerne er
forbigéende og vil sedvanligvis forsvinde udén behandling inden for 24 timer.

Preeparatet kan indga som led i behandlingen af loppebetinget allergisk eksem.

5. KONTRAINDIKATIONER

I meget sjeeldne tilfelde kan visse se @hunde udvikle hudirritation pa pafgringsstedet. Andre
former for hudinflammation inklu%phigus—lignende tilstande kan forekomme i yderst sjeldne
tilfelde. Hvis dette sker, skal cﬂ%nde kontakte dyrlaegen for vejledning om behandling og
ophgre med brugen af produktel\

Hyppigheden af bivirknin &defineret som:
- Meget almindelig ( nd 1 ud af 10 dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en behandling)

- Almindelige ( end 1, men faerre end 10 dyr ud af 100 dyr)
- Ualmindeligeﬁ!&nd 1, men feerre end 10 dyr ud af 1.000 dyr)

- Sjeeldne ( 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 dyr)
- Meget sje rre end 1 dyr ud af 10.000 dyr, herunder isolerede rapporter).
L 4
Hvis De bem alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt i denne

indleegsseddel, bedes De kontakte Deres dyrlaege.

§

VY4

ARTER

23



8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJQ

Dosering: \

Den anbefalede minimumsdosering er 6,7 mg/kg legemsvaegt for fipronil, 6 mg/kg for (S)-metho@
0g 8 mg/kg for amitraz.

Spot-on anvendelse. ~\
)

Behandlingsskema:
Anvendes med manedlige intervaller i flat- og/eller loppesasonen i henhold til lokale.€pidemiologiske
forhold.

L 4

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE ®®

Lo

Et blister adskilles fra de andre ved at rive langs perforeringen.
2. Anvend en saks til at klippe blisteret langs den stiplede linje (ell ned til hjgrnet som
angivet, og treek folien af).

3. Fjern pipetten og hold den lodret. Klip pipettens top af med .

4, Del pelsen indtil huden er synlig. Anbring toppen af pipett uden. Klem pipetten, anbring
ca. halvdelen af indholdet halvvejs nede pa nakken mell is af hovedet og skulderbladene.
Gentag behandlingen nederst i nakkeregionen lige foran erbladene for at tamme pipetten.

5. Pafar preeparatet pa ter hud et sted, hvor hunden ikk slikke det af, og sgrg for at dyrene
ikke slikker hinanden efter behandling.

CERTIFECT behandling forarsager, at flaterne slippe@s tag, nar det anvendes til hunde, der
allerede har flater pa sig. Det stopper flatens tilheft draeber den hurtigt inden for 24 timer;
saledes forhindres blodoptagelsen og den samtidi % for overfarsel af flatbarne patogener.
Risikoen for at udvikle babesiose, monocyteer eh@o g, granulocyteer anaplasmose og borreliose

reduceres derved indirekte i 4 uger.
Forbliver effektivt selvom dyret bliver um@llys eller bliver vadt af regn, badning eller anden
kontakt med vand. Badning med shampoo ellér vand umiddelbart efter behandling eller hyppig

badning med shampoo kan reducere ef s varighed. Behandlede dyr skal ikke vaskes/bades fagr 48
timer efter behandlingen. Hvis det er ndigt at bade hunden med shampoo, er det bedre at gere
det inden anvendelse af det veteri gemiddel.

Alle loppestadier kan angribe ﬁlNg s kurv, leje og sedvanlige hvilesteder sasom teepper og blgde
mgbler. | tilfeelde af massivt [@ppeangreb samt ved starten af behandlingen, anbefales det at behandle
disse omrader med et egne mpelsesmiddel samt at stgvsuge dem regelmaessigt.

Efter behandling med CEF\%CT vil flater seedvanligvis draebes og falde af hunden inden for

24 timer efter angrebetwden at have haft et blodmaltid. Imidlertid kan tilhaftning af enkelte flater
efter behandling ikk%&s. Derfor kan overfarsel af infektigse lidelser ikke helt udelukkes, safremt

betingelserne er UQ,K

L 4
10. TILB OLDELSESTID
Ikke relev
11. TUELLE SZAERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRZRENDE OPBEVARING

res utilgeengeligt for barn.
Opbevares i den originale yderpakning.
ikke anvendes efter den udlgbsdato, som er angivet pa yderpakningen efter EXP.
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12. SAERLIGE ADVARSLER (} !

Special forholdsregler til brug hos dyr: Undga kontakt med hundens gjne. %
Kun til udvortes brug. Ma ikke gives gennem munden eller via nogen anden administrati(w.

L 4
Det behandlede omrade kan forekomme vadt eller fedtet efter behandling. 5\\(

r

Da der ikke foreligger sikkerhedsstudier, skal behandlingen ikke gentages med hyppigere intervaller
end 2 uger. Hvalpe yngre end 8 uger og hunde mindre end 2 kg legemsvaegt ma ikk%&dles.

Hunde bar ikke have adgang til vandlgb i 48 timer efter behandlingen. K

Kendte bivirkninger af amitraz og dets metabolitter skyldes virkning af alph eno-receptor
agonist. Disse kan veere voldsom savlen, opkast, nedstemthed, forhgjet bb@r, langsom
hjerterytme eller langsommere vejrtreekning end normalt. Symptomerne igdende og vil
sedvanligvis forsvinde uden behandling inden for 24 timer.

Anvend eventuelt modgiften atipamezolhydrochlorid, hvis sympto @alvorlige eller vedvarer.
Risikoen for bivirkninger kan stige ved overdosering. Dyr bgr derf id behandles med den korrekte
pipettestarrelse i henhold til legemsvaegt.

Dette veterinarleegemiddel indeholder amitraz, som er en monoaminoxidaseinhibitor (MAO-
haemmere). Da der ikke foreligger studier, ber dette veterin gemiddel ikke bruges til hunde, som
behandles med MAO-he&mmere.

Seerlige forholdsregler der skal treeffes af personer, de inistrerer leegemidlet til dyr:
Dette veterinazrlagemiddel kan forarsage hudoverf ed, allergiske reaktioner og mild
gjenirritation hos mennesker. Dyr eller mennesker ndt overfglsomhed over for de aktive stoffer

eller hjelpestoffer skal undga kontakt med preeparatét, der i meget sjeldne tilfeelde kan forarsage
irritation af luftveje og give hudreaktioner hosprisserindivider. Anvendelse af beskyttelseshandsker
anbefales.

Undga direkte kontakt med behandlingss & ikke barn lov til at lege med behandlede hunde, far
pafaringsstedet er tart. Det anbefales derfor, at hunde ikke behandles i Igbet af dagen men tidligt pa
aftenen, og at nyligt behandlede dyr ik@ lov til at sove sammen med deres ejere, is&r bgrn.

Dette veterinarlegemiddel indeho itraz, der kan fare til neurologiske bivirkninger hos enkelte
mennesker. Amitraz er en mo idaseheemmer (MAO-hammere); derfor skal mennesker, der
indtager medicin indeholdende M -heemmere, veere sarlig forsigtige og undga direkte kontakt med

produktet. K

For at minimere risikoen f anding anbefales det, at praeparatet pafares i fri luft eller i et
velventileret rum.
Undga at ryge, drikk pise under pafaringen.

Vask handerne grun
Anvendte pipett
Vask gjeblikkeli

fter brug.
ortskaffes straks. Pipetter skal opbevares i den ubrudte foliepakning.
sa&be og vand hvis leegemidlet ved et uheld kommer i kontakt med huden. Hvis
eld kommer i gjnene, skal der skylles omhyggeligt med vand.
kért brug seg omgaende leegehjalp og vis indlegssedlen eller etiketten til l&gen.Hvis

der observi gn pa bivirkninger, skal der gjeblikkeligt sages leegehjaelp, og pakningen vises til
leegen
Drae og diegivning:

K effdles under draegtighed og diegivning.
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Overdosis:
Sikkerheden er demonstreret i avlsdyr, dreegtige og diegivende dyr, der blev behandlet fortlgbend Q
med flere doser med 28 dages intervaller op til 3 gange den maksimale anbefalede dosis. \
Sikkerheden er ogsa demonstreret med op til 5 gange den anbefalede dosis til raske voksne hund
(behandlet op til 6 gange med 2-ugers intervaller) og til hvalpe (8 uger gamle behandlet én ga%

N

L 4

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSK%}

UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N% IGT
Leaegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.@
Eventuelle ubrugte leegemidler eller affald herfra skal destrueres i overensstemms&e?med de lokale
krav og ma ikke udledes i vandlgb, da dette kan veere farligt for fisk og andre m mer i vandet.
Kontakt Deres dyrlege vedrgrende bortskaffelse af leegemidler, der ikke lae des anvendelse
for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget. . %

N

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDL/EG?@N

Nermere oplysninger om dette veterinarlaegemiddel er tilgeng pa webstedet for Det Europeeiske
Laegemiddelagentur http://www.ema.europa.eu/. @
15.  ANDRE OPLYSNINGER @

Hver styrke af veterinearleegemidlet findes som bli @ med 1 pipette og i esker med 3 pipetter.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis ma@‘@ .

Til dyr.
Ma kun udleveres efter recept. @
0\*

¥
S
S
@
~
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INDLAGSSEDDEL
(Kort med 1 pipette) \Q
CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg spot-on, oplgsning til hund 2-10 kg (D
CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg spot-on, oplgsning til hund 10-20 kg %
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg spot-on, oplgsning til hund 20-40 kg
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg spot-on, oplgsning til hund 40-60 l«{\

fa >

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGST ELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HE

Indehaver af markedsfaringstilladelsen: @
Merial S %
29, avenue Tony Garnier &\
69007 Lyon

Frankrig

Fremstiller af batchfrigivelse:
Merial

4, Chemin du Calquet

31000 Toulouse Cedex
Frankrig

2.  VETERINARLAGEMIDLETS NAVN q@
CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg spot-on, o@n til hund 2-10 kg
CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg spot-on, oplgsning til hund 10-20 kg

CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg spot-on, oplgsning til hund 20-40 kg
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg spo\t-on, oplgsning til hund 40-60 kg

3. ANGIVELSE AF DE AKT I:E@OFFER OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Spot-on, oplgsning.

XX
Klar ravgul til gullig oplgsning

Hver enhed (dobbelkamret@&&e) indeholder:

Hjelpest
butylhy

(8’0)
~V

oluen (0,01 %).

27

CERTIFECT spot-on&pl;asning Indhold pr. Fipronil (S)-methopren Amitraz
P R Pipette (ml) (mg) (mg) (mg)

hunde 2:104&g’ 1,07 67,0 60,3 80,0

hunde 10-20 kg 2,14 134,0 120,6 160,0

hunde 20-40 kg 4,28 268,0 241,2 320,0

hunde iO-GO kg 6,42 402,0 361,8 480,0

om er ngdvendige for korrekt administration: butylhydroxyanisol (0,02 %) og




4 INDIKATIONER Q
Behandling og forebyggelse af flatangreb (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus, Rhipicephal
sanguineus, Ixodes scapularis, Dermacentor variabilis, Haemaphysalis elliptica, Haemaphysali
longicornis, Amblyomma americanum og Amblyomma maculatum) og loppeangreb (Ctenoceplialides

felis og Ctenocephalides canis) hos hund.
L 4

Behandling af angreb af bidende lus (Trichodectes canis). \'\

Forebyggelse af smittespredning til omgivelserne ved at forhindre udvikling af alle@“e

loppestadier. \

Fjernelse af lopper og flater inden for 24 timer. En behandling forebygge&@derligere angreb i
5 uger mod flater og op til 5 uger mod lopper.

Behandlingen nedsatter indirekte risikoen for overfarsel af flatbarne s me (babesiose,
monocyter ehrlichiose, granulocytaer anaplasmose og borreliose) er' ede flater i 4 uger.

Ma ikke anvendes til afkreeftede og syge dyr (f.eks. system@idelser, sukkersyge, feber).

Ma ikke anvendes til kaniner og Katte. &

6 BIVIRKNINGER oﬂ

Forbigaende hudreaktioner pa pafgringsstedet (h@dmisfarvning, lokalt hartab, klge, redmen) samt
generel klge og hartab kan forekomme i sjeldpetgilfeelde. Letargi, mangel pa koordination (ataksi),
opkastning, appetitlgshed, diaré, voldsom s orhgjet blodsukker, forsterket bergringssans,
langsom hjerterytme eller langsommere Vej ing end normalt kan ses. Symptomerne er
forbigéende og vil sedvanligvis forsvinde udén behandling inden for 24 timer.

Preeparatet kan indga som led i behandlingen af loppebetinget allergisk eksem.

5. KONTRAINDIKATIONER

I meget sjeeldne tilfelde kan visse se @hunde udvikle hudirritation pa paferingsstedet. Andre
former for hudinflammation inklu%phigus—lignende tilstande kan forekomme i yderst sjeldne
tilfelde. Hvis dette sker, skal Qt%ende kontakte dyrlaegen for vejledning om behandling og
ophgre med brugen af produktel\

Hyppigheden af bivirknin &defineret som:
- Meget almindelig ( nd 1 ud af 10 dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en behandling)

- Almindelige ( end 1, men faerre end 10 dyr ud af 100 dyr)
- Ualmindeligeﬁ!’énd 1, men feerre end 10 dyr ud af 1.000 dyr)

- Sjeeldne ( 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 dyr)
- Meget sje& rre end 1 dyr ud af 10.000 dyr, herunder isolerede rapporter).
L 4
Hvis De bem alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt i denne

indleegsseddel, bedes De kontakte Deres dyrlaege.

§

VY4

ARTER
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8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJQ

Dosering: \

Den anbefalede minimumsdosering er 6,7 mg/kg legemsvaegt for fipronil, 6 mg/kg for (S)-metho@
0g 8 mg/kg for amitraz.

Spot-on anvendelse. ~\
)

Behandlingsskema:

Anvendes med manedlige intervaller i flat- og/eller loppesasonen i henhold til lokale.€pidemiologiske
forhold. \
9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE %Q

L 4

1. Anvend en saks til at klippe blisteret langs den stiplede linje (eIIer,@ved til hjgrnet som
angivet, og trek folien af).

2. Fjern pipetten og hold den lodret. Klip pipettens top af med

3. Del pelsen indtil huden er synlig. Anbring toppen af pipette
ca. halvdelen af indholdet halvvejs nede pa nakken mellem
Gentag behandlingen nederst i nakkeregionen lige foran

4.  Pafar preeparatet pa tor hud et sted, hvor hunden ikke kan
ikke slikker hinanden efter behandling. @

den. Klem pipetten, anbring
af hovedet og skulderbladene.
rbladene for at tamme pipetten.
ke det af, og sgrg for at dyrene

CERTIFECT behandling foréarsager, at flaterne slippe@s tag, nar det anvendes til hunde, der
allerede har flater pé sig. Det stopper flatens tilheft draeber den hurtigt inden for 24 timer;
saledes forhindres blodoptagelsen og den samtidi %for overfarsel af flatbarne patogener.
Risikoen for at udvikle babesiose, monocytaer eb@o g, granulocyteer anaplasmose og borreliose

reduceres derved indirekte i 4 uger.
Forbliver effektivt selv om dyret bliver ux@)llys eller bliver vadt af regn, badning eller anden
kontakt med vand. Badning med shampoo ellér vand umiddelbart efter behandling eller hyppig
badning med shampoo kan reducere ef s varighed. Behandlede dyr skal ikke vaskes/bades far

48 timer efter behandlingen. Hvis detie vendigt at bade hunden med shampoo, er det bedre at gare
det inden anvendelse af det veteri gemiddel.

Alle loppestadier kan angribe HN s kurv, leje og sedvanlige hvilesteder sasom teepper og blgde
mgbler. | tilfeelde af massivt [@ppeangreb samt ved starten af behandlingen, anbefales det at behandle
disse omrader med et egne mpelsesmiddel og at stavsuge dem regelmaessigt.

Efter behandling med CER%CT vil flater seedvanligvis draebes og falde af hunden inden for

24 timer efter angrebetuden at have haft et blodmaltid. Imidlertid kan tilhaftning af enkelte flater
efter behandling ikk%&s. Derfor kan overfarsel af infektigse lidelser ikke helt udelukkes, safremt

betingelserne er UQK

L 4
10. TILB OLDELSESTID
Ikke relev
11. TUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRZRENDE OPBEVARING

res utilgengeligt for bgrn
Opbevares i den originale yderpakning
ikke anvendes efter den udlghsdato, som er angivet pa yderpakningen efter EXP.

29



12. SAERLIGE ADVARSLER (} !

Special forholdsregler til brug hos dyr: Undga kontakt med hundens gjne. %
Kun til udvortes brug. Ma ikke gives gennem munden eller via nogen anden administrationsvej.
Pafar preeparatet pa ter hud, hvor dyret ikke kan slikke det af og sgrg for, at dyr ikke inl«\' anden
efter behandlingen. \
Det behandlede omrade kan forekomme vadt eller fedtet efter behandling.
@v’ntervaller
n

dles.

Da der ikke foreligger sikkerhedsstudier, skal behandlingen ikke gentages med hyp
end 2 uger. Hvalpe yngre end 8 uger og hunde mindre end 2 kg legemsvaegt ma ikk

/\

Hunde bar ikke have adgang til vandlgb i 48 timer efter behandlingen. @

Kendte bivirkninger af amitraz og dets metabolitter skyldes virkning af a&p@dreno-receptor
agonist. Disse kan veere voldsom savlen, opkast, nedstemthed, forhgjet b ker, langsom
hjerterytme eller langsommere vejrtreekning end normalt. Symptomern rbigaende og vil
sedvanligvis forsvinde uden behandling inden for 24 timer.

Anvend eventuelt modgiften atipamezolhydrochlorid, hvis sympto r alvorlige eller vedvarer.
Risikoen for bivirkninger kan stige ved overdosering. Dyr bar derfigr altid behandles med den korrekte
pipettestarrelse i henhold til legemsvaegt. (b

Dette veterinarlegemiddel indeholder amitraz, som er en aminoxidaseinhibitor (MAO-
heemmere). Da der ikke foreligger studier, bor dette veterj I'@gemiddel ikke bruges til hunde, som
behandles med MAO-h&mmere. {

inistrerer leegemidlet til dyr:

ed, allergiske reaktioner og mild

endt overfalsomhed over for de aktive stoffer
t, der i meget sjeldne tilfeelde kan forarsage

e individer. Anvendelse af beskyttelseshandsker

Seerlige forholdsregler der skal treeffes af personer,
Dette veterinzrlagemiddel kan forarsage hudover
gjenirritation hos mennesker. Dyr eller mennes
eller hjelpestoffer skal undga kontakt med pr
irritation af luftveje og give hudreaktioner h
anbefales.

Undga direkte kontakt med behandlingsstedet¥Giv ikke bagrn lov til at lege med behandlede hunde, far
pafaringsstedet er tart. Det anbefales d@ at hunde ikke behandles i lgbet af dagen men tidligt pa
aftenen, og at nyligt behandlede dyr i r lov til at sove sammen med deres ejere, iser bgrn.

Dette veterineerleegemiddel ind mitraz, der kan fgre til neurologiske bivirkninger hos enkelte
mennesker. Amitraz er en mono&lq xidase heemmer (MAO-hammere); derfor skal mennesker, der
indtager medicin indeholdenQ/lAO-haemmere, vaere serlig forsigtige og undga direkte kontakt med
produktet.

For at minimere risikoen for indanding anbefales det, at praeparatet pafares i fri luft eller i et
velventileret rum.

Undga at ryge, dri @r spise under pafaringen.

Vask handerne %t efter brug.

Anvendte pipett bortskaffes straks. Pipetter skal opbevares i den ubrudte foliepakning.

Vask gjeblik ed sebe og vand hvis leegemidlet ved et uheld kommer i kontakt med huden. Hvis
praeparatet et'uheld kommer i gjnene, skal der skylles omhyggeligt med vand.

| tilfeelde afforKert brug seg omgaende leegehjzlp og vis indlegssedlen eller etiketten til leegen.

Hvis der@rveres tegn pa bivirkninger, skal der gjeblikkeligt sages leegehjeelp, og pakningen vises

til Iae%
Dré&gtigh€d og diegivning:

vendes under dreegtighed og diegivning.
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Overdosis:
Sikkerheden er demonstreret i avlsdyr, dreegtige og diegivende dyr, der blev behandlet fortlgbend Q
med flere doser med 28 dages intervaller op til 3 gange den maksimale anbefalede dosis. \
Sikkerheden er ogsa demonstreret med op til 5 gange den anbefalede dosis til raske voksne hund
(behandlet op til 6 gange med 2-ugers intervaller) og til hvalpe (8 uger gamle behandlet en ga%

L 4

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSK%
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N% IGT

Leaegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.@
Eventuelle ubrugte leegemidler eller affald herfra skal destrueres i overensstemme&e? ed de lokale
krav og ma ikke udledes i vandlgb, da dette kan veere farligt for fisk og andre m mer i vandet.
Kontakt Deres dyrlege vedrgrende bortskaffelse af leegemidler, der ikke lae des anvendelse
for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget. . %

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDL/EG?@N

D

Nermere oplysninger om dette veterinaerleegemiddel er tilgaeng{apé webstedet for Det Europeeiske

Laegemiddelagentur http://www.ema.europa.eu/. @
15.  ANDRE OPLYSNINGER @

Hver styrke af veterinearleegemidlet findes som bli @ med 1 pipette og i esker med 3 pipetter.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis ma@‘@ .

Til dyr.
Ma kun udleveres efter recept. @
0\*

¥
S
S
@
~
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http://www.ema.europa.eu/

BILA

BAGGRUND FOR EN ERE FORNYELSE
AF MARKEDSF STILLADELSEN



CVMP besluttede pa deres mgde den 18. februar 2016 at en yderligere fornyelse af
markedsfgringstilladelsen om 5 ar er ngdvendig set i lyset af de pharmacovigilance data, s@ar
under evaluering pa tidpunktet for fornyelsesproceduren og for at sikre at indehaveren

L 4
markedsferingstilladelsens pharmacovigilance system er tilstreekkelig i stand til at ir@ 0g
evaluere bivirkninger i overensstemmelse med kravene.
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