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1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg solucién spot-on para perros de 2 a 10 kg b(b

CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg solucién spot-on para perros de 10 a 20 kg

CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg solucion spot- on para perros de 20 a 40 kg
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg solucién spot-on para perros de 40 a 60 kg \

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA Qo

Sustancias activas:
Cada unidad de dosis proporciona: (b
CERTIFECT solucioén Volumen por Fipronilo (S)-Metopr@ Amitraz (mg)
spot-on unidad de dosis (mg) (mg
e
perros de 2 a 10 kg 1,07 67 80
perros de 10 a 20 kg 2,14 134 160
perros de 20 a 40 kg 4,28 268 320
perros de 40 a 60 kg 6,42 402 480
Excipientes:

Butilhidroxianisol (0,02 %)
Butilhidroxitolueno (0,01 %) O

Para la lista completa de excipientes, véase la secciéN'

D

3. FORMA FARMACEUTICA m

Solucion spot-on.
Solucién de &mbar claro a amarillenta. Q

4. DATOS CLINICOS O
4.1 Especies de destino O

Perros.
4.2 Indicaciones de usonespecificando las especies de destino

Tratamiento y preve Q perros de las infestaciones por garrapatas (Ixodes ricinus, Dermacentor
reticulatus, Rhipicgphaltis sanguineus, Ixodes scapularis, Dermacentor variabilis, Haemaphysalis
elliptica, Haemaphysalis longicornis, Amblyomma americanum y Amblyomma maculatum) y pulgas

(Ctenocephalim y Ctenocephalides canis).

Tratamisnt@s infestaciones por piojo picador (Trichodectes canis).

Preven XIa contaminacion medio ambiental por pulgas mediante la inhibicion del desarrollo de
todas | s inmaduras de la pulga. EI medicamento puede utilizarse como parte de la estrategia de
trat to para el control de la Dermatitis Alérgica por Pulgas (DAP). Eliminacion de pulgas y

s en las primeras 24 horas. Un tratamiento previene durante 5 semanas de posteriores
i ciones por garrapatas y hasta 5 semanas de posteriores infestaciones por pulgas.




El tratamiento reduce indirectamente el riesgo de transmision de enfermedades transmitidas por
garrapatas infectadas (babesiosis canina, erlichiosis monocitica, anaplasmosis granulocitica y

borreliosis) durante 4 semanas. b(b
4.3 Contraindicaciones (b

No utilizar en animales enfermos (enfermedad sistémica, diabetes, fiebre) o convalecient
No utilizar en conejos ni en gatos.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino Q

El medicamento veterinario sigue siendo efectivo después de la exposicidon al sol {D caso de que
el animal se moje a causa de la lluvia, el bafio o la inmersion en agua. No obstante, el bafio utilizando
champu o la inmersion del animal en agua directamente después del tratamiefito ®el uso frecuente de
champu puede reducir la duracion de la actividad. En estos casos no se debegtratar al animal mas de
una vez cada dos semanas. Los animales tratados no deben bafiarse hasta 'm‘ ras después del
tratamiento. Si el perro necesita un bafio, es mejor hacerlo antes de an i edicamento
veterinario.

Todas las fases de la pulga pueden infestar la cesta, el lecho y Iase descanso del perro, como
alfombras y textiles. En caso de infestacion masiva y al inicio dé\las¥fedidas de control estas areas
deberén ser tratadas con un producto medioambiental adec limpiadas regularmente con

aspiradora. &

Por lo general, después del tratamiento con CERTIFECarrapatas mueren y se desprenden del
perro en las primeras 24 horas después de la infesta%pue hayan ingerido sangre. No obstante,
no se puede descartar la adhesion aislada de garrapa ués del tratamiento. Por esta razén, no se
puede excluir completamente la transmision de enh@ades infecciosas si las condiciones son

desfavorables. (b

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en aai S

Evitar el contacto con los ojos del p@

Sélo para aplicacion mediante uncion dorsal puntual. No administrar por via oral ni por cualquier otra
via.

El &rea tratada puede parecmﬁ a 0 aceitosa después del tratamiento.

En ausencia de estudios d ad adicionales, no repetir el tratamiento a intervalos de menos de

2 semanas, no tratar a Ios%ros de menos de 8 semanas ni a los perros de menos de 2 kg de peso.

por lo tanto, en ausenciage estudios, este medicamento veterinario no debe utilizarse en perros en
tratamiento con |

Este medicamento vete 0 contiene amitraz, que es un inhibidor de la monoaminoxidasa (IMAO);
A
Los perros no %} acceder a arroyos o estanques durante las 48 horas siguientes al tratamiento

(véase la secci

Precau ecificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento a los animales

ento veterinario puede causar sensibilizacion cutanea, reacciones alérgicas y ligera
ocular en humanos. Los animales o las personas con hipersensibilidad conocida a cualquiera
stancias activas o excipientes deben evitar el contacto con el medicamento que, en muy raras
iones, puede causar irritacion respiratoria y reacciones cutaneas en ciertos individuos. Se

ienda el uso de guantes protectores.



Evitar el contacto directo con el punto de aplicacion. No se debera permitir a los nifios jugar con los
perros tratados hasta que el punto de aplicacion esté seco. Por lo tanto, se recomienda no tratar a Iow
perros durante el dia, sino al atardecer, y que los animales recientemente tratados no duerman co
propietarios, especialmente los nifios.

Este medicamento veterinario contiene amitraz, que en humanos puede provocar efectos sec

de tipo neuroldgico. El amitraz es un inhibidor de la monoaminoxidasa (IMAO); por lo t ow
personas que estén tomando medicamentos que contengan IMAO deben tener especial cui

evitar el contacto directo con el medicamento.

Para minimizar la posible inhalacion, se recomienda que el medicamento se aplique alsaire¥bre o en

un lugar bien ventilado. b

No fumar, beber o comer mientras se manipule el medicamento.

Lavarse cuidadosamente las manos después de usar el medicamento.

Las pipetas usadas deben desecharse inmediatamente. Las pipetas deben ser conservadas en su envase

de aluminio intacto.

En caso de derrame accidental sobre la piel, lavarse inmediatamente co jabon. Después de
una exposicion ocular accidental, aclarar el ojo abundantemente con L@

En caso de uso incorrecto, consulte con un médico inmediatamente y e el prospecto o la
etiqueta. s )

Si observa cualquier efecto adverso después de la exposicion al m% nto, consulte con un médico

inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad) o
N

En raras ocasiones se han comunicado reacciones cutaneas, tragsitorias en el punto de aplicacion
(decoloracion de la piel, pérdida local del pelo, picor, e @ imiento) asi como picor general 0
pérdida de pelo. Puede observarse letargia, ataxia, emesi orexia, diarrea, salivacion excesiva,
hiperglucemia, sensibilidad a la estimulacidn incre ada, bradicardia o bradipnea. Estos sintomas
son transitorios y generalmente se resuelven en 24%gras sin necesidad de tratamiento.

En muy raras ocasiones, algunos perros sensibleen desarrollar irritacion cutanea en el punto de
aplicacion. En ocasiones aun mas raras, pueden aparecer otras formas de dermatitis, incluso procesos
parecidos al pénfigo. Si esto ocurre, cont su veterinario inmediatamente para que le aconseje
sobre el tratamiento e interrumpa el uso ducto.

La frecuencia de las reacciones adv
- Muy frecuentemente (mas de
tratamiento)
- Frecuentemente (mas de menos de 10 animales por cada 100)
e ®pero menos de 10 animales por cada 1.000)

- Infrecuentemente (m%1
- En raras ocasiones % pero menos de 10 animales por cada 10.000)
S

debe clasificar conforme a los siguientes grupos:
al por cada 10 presenta reacciones adversas durante un

- En muy raras ocasi enos de 1 animal por cada 10.000, incluyendo casos aislados).
4.7 Uso durante | @ién, la lactancia o la puesta

La seguridad del medifeamento veterinario ha quedado demostrada durante la reproduccion, la
gestaciony la | ia en animales tratados a intervalos de 28 dias, con dosis multiples consecutivas
de hasta 3 vec%sis maxima recomendada.
El medicarr@ terinario puede ser utilizado durante la gestacion y la lactancia.

.

4.8 Mién con otros medicamentos y otras formas de interaccion
No exi formacion disponible.



4.9 Posologiay via de administracion

Posologia: b(b

La dosis minima recomendada es de 6,7 mg/kg de peso de fipronilo, 6 mg/kg de (S)-metopreno
8 mg/kg de amitraz.

Cada unidad de dosis (pipeta con doble cavidad) proporciona: §:

CERTIFECT solucion Volumen por Fipronilo (S)-Metopreno az (mg)
spot-on unidad de dosis (mg) (mg)
(ml)
perros de 2 a 10 kg 1,07 67 603 80
perros de 10 a 20 kg 2,14 134 120,6 160
perros de 20 a 40 kg 4,28 268 241,2Q 320
perros de 40 a 60 kg 6,42 402 36 480
.
Pauta de tratamiento: \

A intervalos mensuales a lo largo de la estacion de pulgas y/o garrapatas, $egln la situacion

epidemioldgica local. (D

Advertencia para la correcta administracion:
Seleccionar el tamafio de pipeta apropiado para el peso del‘pgrro.\Réara perros de mas de 60 kgs, usar
la combinacion apropiada de dos pipetas que més se aprox% eso.

Modo de administracion: O

Aplicacion mediante uncion dorsal puntual. \'
En el envase de 3 pipetas, separar primero un blister deyJos deméas rompiendo por la perforacion. Usar

unas tijeras para cortar el blister a lo largo de la lin teada (o doblar el blister por el &ngulo segln
se indica y luego tirar del aluminio). (b

Sacar la pipeta y sujetarla en posicion vertical.

Cortar la punta de la pipeta con unas tijera arar el pelo del animal hasta hacer visible la piel.
Situar la punta de la pipeta sobre la piel y la pipeta. Aplicar aproximadamente la mitad del

contenido en el cuello en el punto medi a base del créneo y los omoplatos. Repetir la
aplicacion en la base del cuello entre | platos para vaciar la pipeta.

4.10 Sobredosificacion (sintomas,Cﬂaidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

Se ha demostrado la seguridad @ ros adultos sanos tratados con hasta 5 veces la dosis
recomendada (tratados hasta#weces a intervalos de dos semanas) y en cachorros (de 8 semanas
tratados una vez).

Se ha demostrado tambié@uridad durante la reproduccidn, la gestacion y la lactancia, en
animales tratados a int de 28 dias con dosis multiples consecutivas de hasta 3 veces la dosis

méaxima recomenda
El riesgo de experimentar reacciones adversas (véase la seccion 4.6) puede, no obstante, aumentar con
e

la sobredosificac manera que los animales deben tratarse siempre con el tamafio correcto de
pipeta confor S0.

Los efectosfSecundarios conocidos del amitraz y de sus metabolitos se deben a los efectos agonistas

sobre reno-receptor. Estos pueden consistir en hipersalivacion, vomitos, letargia,
hipergl , bradicardia o bradipnea. Los sintomas son transitorios y generalmente se resuelven en
24 hor ratamiento.

Si Imomas son graves o persisten, alternativamente puede usarse hidrocloruro de atipamezol,
| ntagonista del alfa-2-adreno-receptor.



4.11 Tiempo(s) de espera

o
0

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Otros ectoparasiticidas de uso externo.

Cédigo ATCvet: QP53AXE5. $
El medicamento veterinario es una solucion insecticida y acaricida de uso externo, tiene unas

sustancias activas adulticidas, el fipronilo y el amitraz, en combinacion con una s ia activa
ovicida y larvicida, el (S)-metopreno.

5.1 Propiedades farmacodinamicas 4 ;Q
r

azoles. El fipronilo y
cloro regulados por

Fipronilo es un insecticida y acaricida que pertenece a la familia de Io’s%
su metabolito el fipronilo sulfona acttan interaccionando con los canéles
ligando, en particular con los canales del neurotransmisor acido g inobutirico (GABA), asi
como con los canales desensibilizante (D) y no desensibilizante (N) lutamato (Glu, Gnico ligando
de los canales de cloro en los inverterbrados) bloqueando asi laffranSf€rencia pre- y post-sinaptica de
los iones cloruro a través de las membranas celulares. Come J€s 0 de ello, se produce una
actividad incontrolada del sistema nervioso central y la mugrt 0s insectos y acaros.

(S)-Metopreno es un regulador del crecimiento de los i @ 5 (IGR) de la clase de compuestos
conocidos como anélogos de la hormona juvenil que‘ihiber el desarrollo de las fases inmaduras de
los insectos. Este compuesto imita la accion de la h juvenil y produce un desarrollo anémalo y
muerte en las diferentes etapas del desarrollo de Ia%s. La actividad ovicida del (S)-metopreno se
produce tanto por la penetracion directaen lae a de los huevos recién puestos como por la
absorcion a través de la cuticula de las pulgas a . El (S)-metopreno también es efectivo en la
prevencion del desarrollo de las larvas y pupas de pulga, por lo que previene la contaminacion del
entorno de los animales tratados por fases johmasuras de pulga.

@ tla como agonista sobre los receptores de la octopamina
inapsis octopaminérgica en los acaros, que ocasiona temblores
y convulsiones. Ademas, a concentraeigpes subletales, estos compuestos tienen la facultad de causar
anorexia en los &caros y de suprill'r su reproduccién. Se han descrito propiedades especifcas para el
U

Amitraz es una formamidina acaricida
causando una sobreestimulacion de

amitraz como la accion expele naz de provocar el desprendimiento de las garrapatas, por la
eliminacion rapida de sus pm ales haciendo que caigan del huesped.

La combinacion de amitr fipronilo actda en multiples puntos del sistema nervioso de las

garrapatas. Una dosis mitraz junto con fipronilo ha demostrado una eficacia sinérgica contra
las garrapatas lo que re en un aumento de la velocidad de matar (inicio a las 2 horas y superior al
90% a las 24 horas mayor duracién de la actividad cuando se compara con las sustancias

activas administratasper separado.

El tratamiento RTIFECT causa el desprendimiento de las garrapatas cuando se aplica a un
perro con uga inféStacion preexistente, interrumpe la adhesion y mata rapidamente las garrapatas en
las prime

x oras inhibiendo asi la ingesta de sangre y el riesgo conjunto de transmision de
trapsmitidos por garrapatas. El riesgo de desarrollar babesiosis canina, erlichiosis
anaplasmosis granulocitica y borreliosis esta por ello indirectamente reducido durante

10s han demostrado que en los mamiferos, no hay interaccion farmacodinamica ni
acocinética entre el fipronilo, el (S)-metopreno y el amitraz.



5.2 Datos farmacocinéticos

administracion externa.

Fipronilo: biodisponibilidad absoluta: 9,5 %. Concentracion media maxima (Cpax) : 19 ng/ml

plasma después de 5 dias (Tmax). Las concentraciones plasmaticas estuvieron por debajo %
(limite de cuantificacion) aproximadamente a los 33 dias después de la administracion ex
(S)-Metopreno y Amitraz: La absorcion cutanea es muy baja y todas las concentraciones,plasmaticas
estuvieron por debajo del limite de cuantificacion (10 ng/ml) para el (S)-metopreno y

indetectables para el amitraz (< 0,75 mg/ml) en la mayoria de las muestras. Q

La absorcion sistémica de CERTIFECT es baja para las tres sustancias activas después de la b(b

Distribucion, metabolismo y excrecion
El principal metabolito del fipronilo en el pelaje del perro y en el torrente sanEuineo es el derivado

sulfona. El fipronilo sulfona se produce en el pelaje (concentraciones mediagi< 16% de fipronilo
durante el primer mes después del tratamiento).
El (S)-metopreno se degrada ampliamente a dioxido de carbono y acegaton posteriormente

incorporados a materiales enddgenos.
El amitraz se degrada en el pelaje del perro a N-metil-N’-(2,4- xilil) formamidina (< 5 % de las

concentraciones de amitraz). Después de la aplicacion en el pelaje 0, se observaron también
pequefias concentraciones de dimetilanilina, un producto menor gradacion del amitraz, pero en

cantidades despreciables.
.
Un estudio farmacocinético en perros, de las sustancias actiga separado y en combinacion,

mostrd que no habia interaccién entre las sustancias actin&g afectara a sus parametros

s

farmacocinéticos.

después de la aplicacion. Las concentraciones de o, fipronilo sulfona, amitraz y S-metopreno

en el pelaje disminuyen entonces con el tiemp en detectarse durante al menos 58 dias después

de la aplicacion. Los metabolitos mayores se di en por todo el pelaje del perro. El fipronilo

sulfona disminuy6 a concentraciones de < 0,6 1g/g a los 58 dias después de la aplicacién externa. Se
24-X.N f

Las tres sustancias activas se distribuyen bien en c@ﬁel perro durante la primera semana

detectaron niveles bajos de N-metil-N’- ( il) formamidina durante 30 dias después de la
aplicacion. O
Propiedades medioambientales O

y otros organismos acuéticos.

o

6. DATOS FARMA COS

6.1 Listade excip'e@
Butilhidroxianis )
Butilhidroxitolyeno{&E321)

Etanol, anhidr

Polisorbato80 (E#33)
Povidora

Dietilenglic onoetil eter

Octil aetatp

2@ompatibilidades

una conocida.

CERTIFECT no se debera verterfE cursos de agua puesto que podria resultar peligroso para los peces



6.3 Periodo de validez

Para la pipeta de 1,07 ml:
Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.

Para las pipetas de 2,14 ml, 4,28 ml 0 6,42 ml:
Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.

6.4 Precauciones especiales de conservacion
Conservar en el envase original.

6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Pipeta de doble camara purpura. El acondicionamiento primario esta corgpueste
poliolefina termoformadas, con un tabique central de aluminio revestido @ i
acondicionamiento secundario consiste en un blister de plésticolalumin una parte trasera de
plastico/aluminio.

CERTIFECT solucioén Volumen por Blister @ carton
spot-on unidad de dosis
(ml) .
perros de 2 a 10 kg 1,07 1 pipeta 3 pipetas
perros de 10 a 20 kg 2,14 1 pipe & 3 pipetas
perros de 20 a 40 kg 4,28 1 pi 3 pipetas
perros de 40 a 60 kg 6,42 1p 3 pipetas
Es posible que no se comercialicen todas las presentacignes.

6.6  Precauciones especiales para la eliminmjel medicamento veterinario no utilizado o,

en su caso, los residuos derivados @uso
Todo medicamento veterinario no utili s residuos derivados del mismo deberan eliminarse de
conformidad con las normativas locale se deberd verter en cursos de agua puesto que podria
resultar peligroso para los peces y otfos arganismos acuéticos.

7. TITULAR DE LA AUACIC)N DE COMERCIALIZACION

MERIAL \'
29, avenue Tony Garnier
FR-69007 Lyon @

Francia
8. NUME E LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/11/12@- 08
0\

&



9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 06/05/2011. b
Fecha de la ultima renovacion: @

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO 0
Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la pagin de la Agencia

Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.eu.

o

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO . O

No procede. < \)
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http://www.ema.europa.eu/

A. FABRICANTE RESPONSABLE DE@ERACION DE LOS LOTES
B. CONDICIONES O RESTRICCIO@SPECTO A SU DISPENSACION Y USO

C. DECLARACION DE LOS LMR
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A. FABRICANTE RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre y direccidn del fabricante responsable de la liberacién de los lotes b(b
MERIAL

4 Chemin du Calquet

FR-31000 Toulouse Cedex \

Francia Q

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES RESPECTO A SU DISPENSA@USO

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

C. DECLARACION DE LOS LMR

.*\o°
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No procede.
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Caja de carton de 3 pipetas

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO \b

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg solucién spot-on para perros de 2 a 10 kg 0
CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg solucion spot-on para perros de 10 a 20 kg
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg solucion spot- on para perros de 20 a 40 kg
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg solucion spot-on para perros de 40 a 60 Ing

2. COMPOSICION CUALITATIVA'Y CUANTITATIVA DE L@(S&S TANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRAS SUSTANCIAS

>
Cada 1,07 ml de solucidn contiene: Fipronilo 67 mg, (S)-Metopreno W}g Amitraz 80 mg

Cada 2,14 ml de solucion contiene: Fipronilo 134 mg, (S)-Metopreno 120,6 mg, Amitraz 160 mg
Cada 4,28 ml de solucion contiene: Fipronilo 268 mg, (S)-Metopreno 241,2 mg, Amitraz 320 mg
Cada 6,42 ml de solucion contiene: Fipronilo 402 mg, (S)-Metopreno 361,8 mg, Amitraz 480 mg

IV

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Solucion spot-on

4, TAMANO DEL ENVASE %

3x1,07ml

3x2,14 ml Q
3x4,28 ml

3x6,42ml O

Perros 2-10 kg

5.  ESPECIES DE DESTIVb
Perros 10-20 kg \'
Perros 20-40 kg

Perros 40-60 kg

6. |ND|CA§ DE USO |
7.

ViA DE ADMINISTRACION |

Aplicacion spot-on.
Lea el prospecto antes de usar.
-

14



| 8. TIEMPO DE ESPERA ‘ﬁ

| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES) SI PROCEDE(N)
Lea el prospecto antes de usar.
So6lo para uso en perros.
| 10. FECHA DE CADUCIDAD |

CAD {Mes/Afio} Q
‘4

‘ 11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION ’:@

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMIN ON DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO,*%0S RESIDUOS DERIVADOS DE

SU USO
\

13. LA MENCION “USO VETERINARIO” 06 CONDICIONES O RESTRICCIONES
DE DISPENSACION Y USO, SI PRO

Uso veterinario.
Medicamento sujeto a prescripcion veterin@

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTAY
EL ALCANCE DE LOS NI

Conservar en el envase original.

Mantener fuera de la vista )@e de los nifos.

15. NOMBRE Y D L10 DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIAL ON

MERIAL
29, avenue Ton ier
FR-69007 Ly:
Francia
7S

@ROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

16.
&u@hzs/oos

EU/2/11/125/006
EU/2/11/125/007
EU/2/11/125/008

15



FABRICACION

NUMERO DE LOTE DE




DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Blister de 1 pipeta

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO \b

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg solucién spot-on para perros de 2 a 10 kg 0
CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg solucion spot-on para perros de 10 a 20 kg
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg solucion spot- on para perros de 20 a 40 kg
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg solucion spot-on para perros de 40 a 60 Ing

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LQ\(S&S f ANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRAS SUSTANCIAS

>
Cada 1,07 ml de solucidn contiene: Fipronilo 67 mg, (S)-Metopreno W}g Amitraz 80 mg

Cada 2,14 ml de solucion contiene: Fipronilo 134 mg, (S)-Metopreno 120,6 mg, Amitraz 160 mg
Cada 4,28 ml de solucion contiene: Fipronilo 268 mg, (S)-Metopreno 241,2 mg, Amitraz 320 mg
Cada 6,42 ml de solucion contiene: Fipronilo 402 mg, (S)-Metopreno 361,8 mg, Amitraz 480 mg

IV

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

4.  TAMANO DEL ENVASE %

1x1,07 ml

1x2,14 ml Q
1x4,28 ml

1x6,42 ml c)O

5. ESPECIES DE DESTIV\b

Solucion spot-on

Perros 2-10 kg

Perros 10-20 kg
Perros 20-40 kg

Perros 40-60 kg

6. INDICAC DE USO |

VIA(S) DE ADMINISTRACION |

pot-on.

Lea el prospecto antes de usar.
4
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| 8. TIEMPO DE ESPERA @

Lea el prospecto antes de usar.
So6lo para uso en perros.

| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| PROCEDE(N) Og

‘ 10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {Mes/Afio}

*
‘ 11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION Q

Conservar en el envase original. N
.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARALAE CION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU , LOS RESIDUOS DERIVADOS DE

SU USO

Lea el prospecto antes de usar. 0

DE DISPENSACION Y USO, si proc

13. LA MENCION “USO VETERIN@, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES
€

Uso veterinario. O

Medicamento sujeto a prescripcion @aria.

14. ADVERTENCIA E
EL ALCANCE DE L

QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTAY
NOS”

Mantener fuera de la vi alcance de los nifios.

15. NOMBRE MICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMER IZACION

MERIAL

29, avenu @Garnier
FR-69 ign
Franci&
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‘ 16. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
EU/2/11/125/001

EU/2/11/125/002
EU/2/11/125/003

| 17. NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

EU/2/11/125/004 S

Lote {numero}
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS BLISTERS O TIRAS

ALUMINIO - Para todas las presentaciones

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO \b

CERTIFECT 0
1,07 ml

2,14 ml

4,28 ml @

6,42 ml

2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE CO ALIZACION
2
MERIAL 0\
‘ 3. FECHA DE CADUCIDAD %
! 4
L 4

EXP {Mes/Afio} &\

| 4. NUMERO DE LOTE @
Lot {nimero} 0

‘ 5. LA MENCION “USO VETERIN%
Uso veterinario O

&
o
S
O

N
&
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMARO PEQUERNO

ETIQUETAPIPETA

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO \b

CERTIFECT

| 2. CANTIDAD DE (LAS) SUSTANCIA(S) ACTIVA(S) (§ |

4
| 3. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN NUMERO DEDOgIS |

1,07 ml \
214 ml 0

428 ml (D
6,42 ml

4. VIA(S) DE ADMINISTRACION

0 o

|5. TIEMPODE ESPERAO |

o

| 6. NUMERO DE |

Lot

7. FECH ADUCIDAD
CAD 0\()
8. BRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

%w

21






CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg solucién spot-on para perros de 2 a 10 kg

PROSPECTO
(Caja de carton de 3 pipetas)

b‘b

CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg solucién spot-on para perros de 10 a 20 Cb

CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg solucién spot- on para perros de 20

CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg solucién spot-on para perros de 40 a

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL

LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRIC

DIFERENTES

Titular de la autorizacién de comercializacién:

MERIAL
29, avenu

e Tony Garnier

FR-69007 Lyon

Francia

Fabricante responsable de la liberacién del lote:

MERIAL

4, Chemin du Calquet
FR-31000 Toulouse Cedex

Francia

2. DENOMINACION DEL MEDICAMEN@I’ERINARIO

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg solucion
CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg solucién spot-on para perros de 10 a 20 kg
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 m

3. COMPOSICION CUALlTAGQA

Cada unidad de dosis (|

n para perros de 2 a 10 kg

spot- on para perros de 20 a 40 kg
ion spot-on para perros de 40 a 60 kg

@BAR DE

RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO%

E SEAN

Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIAC(S)
ACTIVA(S) Y OTRA(S),SUSTANCIA(S)

Solucién spot-on. X@
Solucion de ambar claro a nta.

on doble cavidad) proporciona:

CERTIFECT Volumen por Fipronilo (mg) (S)-metopreno Amitraz (mg)
solucion spot- unidad de dosis (mg)
(ml)
perros de 2 am’ 1,07 67,0 60,3 80,0
perros de 10 a 20 kg 2,14 134,0 120,6 160,0
perros de 20 a 40 kg 4,28 268,0 2412 320,0
perros de 40 a 60 kg 6,42 402,0 361,8 480,0

s esenciales para una correcta administracion: butilhidroxianisol (0,02 %) y

Exme
i xitolueno (0,01 %).
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4, INDICACIONES DE USO

Tratamiento y prevencion en perros de las infestaciones por garrapatas (Ixodes ricinus, Dermace (D
reticulatus, Rhipicephalus sanguineus, Ixodes scapularis, Dermacentor variabilis, Haemaphysa

elliptica, Haemaphysalis longicornis, Amblyomma americanum y Amblyomma maculatum) y
(Ctenocephalides felis y Ctenocephalides canis).

Tratamiento de las infestaciones por piojo picador (Trichodectes canis). 0

Prevencién de la contaminacion medioambiental por pulgas mediante la inhibicion del desarrollo de

todas las fases inmaduras de la pulga. (b

El medicamento puede utilizarse como parte de la estrategia de tratamiento para el control de la

Dermatitis Alérgica por Pulgas (DAP). Q

‘4
Eliminacion de pulgas y garrapatas en las primeras 24 horas. Un tratamie @ eviene durante
5 semanas de posteriores infestaciones por garrapatas y hasta 5 semana posteriores infestaciones

por pulgas. Q

El tratamiento reduce indirectamente el riesgo de transmisién de edades trasmitidas por
garrapatas infectadas (babesiosis canina, erlichiosis monociticafianapfasmosis granulocitica y

borreliosis) durante 4 semanas. s \

5. CONTRAINDICACIONES O

No utilizar en animales enfermos (enfermedad sistérfliga, €iabetes, fiebre) o convalecientes.
No utilizar en conejos ni en gatos.

O

En raras ocasiones se han comunicado rg Q& cutaneas transitorias en el punto de aplicacion
(decoloracion de la piel, pérdida local ‘M 0, picor, enrojecimiento) asi como picor general o
pérdida de pelo. Puede observarse letargid, ataxia, emesis, anorexia, diarrea, salivacion excesiva,
hiperglucemia, sensibilidad a la estimula€ion incrementada, bradicardia o bradipnea. Estos sintomas
son transitorios y generalmente sg resuelven en 24 horas sin necesidad de tratamiento.

6. REACCIONES ADVERSAS

En muy raras ocasiones, al ros sensibles pueden desarrollar irritacién cutanea en el punto de
aplicacion. En ocasiones ad aras, pueden aparecer otras formas de dermatitis, incluso procesos
parecidos al pénfigo. Si este,ocurre, contacte con su veterinario inmediatamente para que le aconseje
sobre el tratamiento e i@ pa el uso del producto.

La frecuencia de lagiredeeiones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:
- Muy frecughtemente (méas de 1 animal por cada 10 presenta reacciones adversas durante un

- En gcasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000)
- %raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000, incluyendo casos aislados).

Si cualquier efecto de gravedad o no mencionado en este prospecto, le rogamos informe del
is u veterinario.
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7. ESPECIES DE DESTINO

Perros. b(b

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRA@
Posologia:

La dosis minima recomendada es de 6,7 mg/kg de peso de fipronilo, 6 mg/kg de (S)- oy
8 mg/kg de amitraz.

Uncion dorsal puntual. (b

Pauta de tratamiento:
A intervalos mensuales a lo largo de la estacion de pulgas y/o garrapatasy situacion

epidemioldgica local. .

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINI ON
. Separar un blister de los demas rompiendo por la perforaéion:
2. Usar unas tijeras para cortar el blister a lo largo de lalinealpynteada (o doblar el blister por el

angulo segun se indica, y luego tirar del aluminio).
Sacar la pipeta y sujetarla en posicion vertical. Cor unta de la pipeta con unas tijeras.
!

[

»ow

Separar el pelo del animal hasta hacer visible la tuar la punta de la pipeta sobre la piel.
Apretar la pipeta. Aplicar aproximadamente ngg el contenido en el cuello en el punto

medio entre la base del craneo y los omoplato tir la aplicacion en la base del cuello entre
los omoplatos para vaciar la pipeta. $
5. Aplicar sobre la piel seca en un areaen | animal no pueda lamerse y asegurarse de que
los animales no se laman unos a otros de del tratamiento.
El tratamiento con CERTIFECT causa el @adimiento de las garrapatas cuando se aplica a un
perro con una infestacion preexistente, i pe la adhesion y mata rapidamente las garrapatas en
las primeras 24 horas inhibiendo asi la @ a de sangre y el riesgo conjunto de transmision de
patdgenos transmitidos por garrapata. esgo de desarrollar babesiosis canina, erlichiosis

monocitica, anaplasmosis granulocit borreliosis esté por ello indirectamente reducido durante
4 semanas.

El medicamento veterinarioxgndo efectivo después de exposicidon al sol o en caso de que el
animal se moje a causa de , el bafio o la inmersién en agua. No obstante, el bafio utilizando
champu o la inmersion entagua directamente después del tratamiento o el uso frecuente de champu
puede reducir la duracm actividad. Los animales tratados no deben bafarse hasta 48 horas
después del tratamie i€l perro necesita un bafio, es mejor hacerlo antes de aplicar el
medicamento veterina

Todas las fases ulga pueden infestar la cesta, el lecho y las areas de descanso del perro, como
alfombras y textj n caso de infestacion masiva y al inicio de las medidas de control estas areas
deberan sergrat con un producto medioambiental adecuado y limpiadas regularmente con

aspiraddr\

Por lo @ al, después del tratamiento con CERTIFECT, las garrapatas mueren y se desprenden del
perr, as primeras 24 horas después de la infestacion sin que hayan ingerido sangre. No obstante,
de descartar la adhesion aislada de garrapatas después del tratamiento. Por esta razén, no se
excluir completamente la transmision de enfermedades infecciosas si las condiciones son
vorables.

25



10. TIEMPO DE ESPERA

No procede.

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
Conservar en el envase original.
No usar después de la fecha de caducidad que figura en el envase después de CA

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION S

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES) Q

Precauciones especiales para su uso en animales: o O
Evitar el contacto con los ojos del perro.
Sélo para aplicacion mediante uncion dorsal puntual. No administrar@l oral ni por cualquier otra

via.

El area tratada puede parecer himeda o aceitosa después del trata@.

En ausencia de estudios de seguridad adicionales, no repetir el jhatamiento a intervalos de menos de
2 semanas, no tratar a los cachorros de menos de 8 semanasni‘a erros de menos de 2 kg de peso.
Los perros no deberdn acceder a arroyos o estanques duran& horas siguientes al tratamiento.

Los efectos secundarios conocidos del amitraz y de sus @ olitos se deben a los efectos agonistas
sobre el alfa-2-adreno-receptor. Estos pueden consism persalivacion, vomitos, letargia,
hiperglucemia, bradicardia o bradipnea. Los sintom ransitorios y generalmente se resuelven en
24 horas sin tratamiento.

Si los sintomas son graves o persisten, alternati e use el antidoto (hidrocloruro de atipamezol).
El riesgo de experimentar reacciones adversas , N0 obstante, aumentar con la sobredosificacion,
de manera que los animales deben tratarse siempre con el tamafio correcto de pipeta conforme a su
peso.

Este medicamento veterinario contienez, que es un inhibidor de la monoaminoxidasa (IMAO);
por lo tanto, en ausencia de estudiosg€ste medicamento veterinario no debe utilizarse en perros en
tratamiento con IMAO.

Precauciones especificas que dmar la persona que administre el medicamento a los animales:
Este medicamento veterina @€ causar sensibilizacion cutanea, reacciones alérgicas y ligera
irritacion ocular en human animales o las personas con hipersensibilidad conocida a cualquiera
de las sustancias activas cipientes deben evitar el contacto con el medicamento que, en muy raras
ocasiones, puede causm i0n respiratoria y reacciones cutaneas en ciertos individuos. Se
recomienda el uso de protectores.

Evitar el contacto
perros tratados h
perros durante

on el punto de aplicacion. No se deberd permitir a los nifios jugar con los
el punto de aplicacion esté seco. Por lo tanto, se recomienda no tratar a los
ino al atardecer, y que los animales recientemente tratados no duerman con sus
mente 10s nifios.
eterinario contiene amitraz, que en humanos puede provocar efectos secundarios
co. El amitraz es un inhibidor de la monoaminoxidasa (IMAO); por lo tanto, las
personaSguésestén tomando medicamentos que contengan IMAO deben tener especial cuidado y
acto directo con el medicamento.
Par' Izar la posible inhalacién, se recomienda que el medicamento se aplique al aire libre o en
ien ventilado.
ar, beber o comer mientras se manipule el medicamento.
rse cuidadosamente las manos después de usar el medicamento.
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Las pipetas usadas deben desecharse inmediatamente. Las pipetas deben ser conservadas en su envas
de aluminio intacto.

En caso de derrame accidental sobre la piel, lavarse inmediatamente con agua y jabdn. Después

una exposicion ocular accidental, aclarar el ojo abundantemente con agua.

En caso de uso incorrecto, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto

etiqueta. ?D
Si observa cualquier efecto adverso después de la exposicion al medicamento, consulte ¢ edico
inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Gestacion y lactancia: Q
Puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia. (b

Sobredosificacion:
La seguridad del medicamento veterinario ha quedado demostrada durante 13
gestacion y la lactancia en animales tratados a intervalos de 28 dias, conddgsi
de hasta 3 veces la dosis maxima recomendada. Se ha demostrado tambiéf
adultos sanos tratados con hasta 5 veces la dosis recomendada (tratado
dos semanas) y en cachorros (de 8 semanas tratados una vez).

educcion, la
alltiples consecutivas
sequridad en perros

& 6 veces a intervalos de

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINAC DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO; LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolouas residuales o mediante los vertidos

domésticos. \ﬁ
Todo medicamento veterinario no utilizado o los resfelos*derivados del mismo deberan eliminarse de
conformidad con las normativas locales y no se debera yerter en cursos de agua puesto que podria

resultar peligroso para los peces y otros organis cuaticos.
Pregunte a su veterinario como debe eliminar | icamentos que ya no necesita. Estas medidas

estan destinadas a proteger el medio ambi%

14. FECHA EN QUE FUE APRO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Encontrara informacion detallre este medicamento en la pagina web de la Agencia Europea de
Medicamentos http://www. bpa.eu/.

15.  INFORMACIC QONAL

Cada una de las con€entraciones del medicamento veterinario esta disponible en blisteres de 1 pipeta
y en cajas de car pipetas.
Es posible que mercialicen todas las presentaciones.
Uso veterinari@.
Medicament0 suj&to a prescripcion veterinaria.
.

N
&
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PROSPECTO
(Blister de 1 pipeta)

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg solucién spot-on para perros de 2 a 10 kg b
CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg solucién spot-on para perros de 10 a 20 kg
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg solucion spot- on para perros de 20 a 40 kg
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg solucién spot-on para perros de 4@ kg

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL @AR DE

LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRIC
RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO%E SEAN
DIFERENTES

MERIAL
29, avenue Tony Garnier

Titular de la autorizacion de comercializacion: ‘OQ
FR-69007 Lyon C}

MERIAL 24

4, Chemin du Calquet \
FR-31000 Toulouse Cedex :

Francia
Fabricante responsable de la liberacién del lote: N(D

Francia

2. DENOMINACION DEL MEDICAMEN@I’ERINARIO

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg solucion n para perros de 2 a 10 kg

CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg solucion spot-on para perros de 10 a 20 kg
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg solucion spot- on para perros de 20 a 40 kg
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg solucion spot-on para perros de 40 a 60 kg

3. COMPOSICION CUALITAGJX Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRA(SEfUSTANCIA(S)

Solucién spot- on. Xﬁ

Solucion de ambar claro a’G nta.

Cada unidad de dosis ( on doble cavidad) proporciona:

CERTIFECT Volumen por | Fipronilo (mg) | (S)-metopreno Amitraz
spot- unidad de dosis (mg) (mg)
(ml)
perros d%o kg 1,07 67,0 60,3 80,0
perros de 10 a 20 kg 2,14 134,0 120,6 160,0
perros de 20 a 40 kg 4,28 268,0 2412 320,0
erros de 40 a 60 kg 6,42 402,0 361,8 480,0

Ex es esenciales para una correcta administracion: butilhidroxianisol (0,02 %) y
i xitolueno (0,01 %).
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4, INDICACIONES DE USO

Tratamiento y prevencion en perros de las infestaciones por garrapatas (Ixodes ricinus, Dermace (D
reticulatus, Rhipicephalus sanguineus, Ixodes scapularis, Dermacentor variabilis, Haemaphysa

elliptica, Haemaphysalis longicornis, Amblyomma americanum y Amblyomma maculatum) y
(Ctenocephalides felis y Ctenocephalides canis).

Tratamiento de las infestaciones por piojo picador (Trichodectes canis). 0

Prevencién de la contaminacion medioambiental por pulgas mediante la inhibicion del desarrollo de

todas las fases inmaduras de la pulga. (b

El medicamento puede utilizarse como parte de la estrategia de tratamiento para el control de la

Dermatitis Alérgica por Pulgas (DAP). Q

‘4
Eliminacion de pulgas y garrapatas en las primeras 24 horas. Un tratamie @ eviene durante
5 semanas de posteriores infestaciones por garrapatas y hasta 5 semana posteriores infestaciones

por pulgas. Q

El tratamiento reduce indirectamente el riesgo de transmisién de edades trasmitidas por
garrapatas infectadas (babesiosis canina, erlichiosis monociticafianaplasmosis granulocitica y

borreliosis) durante 4 semanas. s \

5. CONTRAINDICACIONES O

No utilizar en animales enfermos (enfermedad sistérfliga, iabetes, fiebre) o convalecientes.
No utilizar en conejos ni en gatos.

O

En raras ocasiones se han comunicado rg QS cutaneas transitorias en el punto de aplicacion
(decoloracion de la piel, pérdida local ‘M 0, picor, enrojecimiento) asi como picor general 0
pérdida de pelo. Puede observarse letargid, ataxia, emesis, anorexia, diarrea, salivacion excesiva,
hiperglucemia, sensibilidad a la estimula€ion incrementada, bradicardia o bradipnea. Estos sintomas
son transitorios y generalmente sg resuelven en 24 horas sin necesidad de tratamiento.

6. REACCIONES ADVERSAS

En muy raras ocasiones, al ros sensibles pueden desarrollar irritacion cutanea en el punto de
aplicacion. En ocasiones ad aras, pueden aparecer otras formas de dermatitis, incluso procesos
parecidos al pénfigo. Si este,ocurre, contacte con su veterinario inmediatamente para que le aconseje
sobre el tratamiento e i@ pa el uso del producto.

La frecuencia de lag{reaeeiones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:
- Muy frecughtemente (méas de 1 animal por cada 10 presenta reacciones adversas durante un

- En gcasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000)
- %raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000, incluyendo casos aislados).

Si cualquier efecto de gravedad o no mencionado en este prospecto, le rogamos informe del
is u veterinario.
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7. ESPECIES DE DESTINO

Perros. b(b

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRA@

Posologia:
La dosis minima recomendada es de 6,7 mg/kg de peso de fipronilo, 6 mg/kg de (S)- oy
8 mg/kg de amitraz.

Uncion dorsal puntual. (b

Pauta de tratamiento:
A intervalos mensuales a lo largo de la estacion de pulgas y/o garrapatasy situacion

epidemioldgica local. .
9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINI ON

angulo como se indica, y luego tirar del aluminio). «
Sacar la pipeta y sujetarla en posicion vertical. Corta de la pipeta con unas tijeras.
3. Separar el pelo del animal hasta hacer visible la pie gwar la punta de la pipeta sobre la piel.
Apretar la pipeta. Aplicar aproximadamente la mi @ 2| contenido en el cuello en el punto
medio entre la base del craneo y los omoplato r la aplicacion en la base del cuello entre
los omoplatos para vaciar la pipeta.
4, Aplicar sobre la piel seca en un area en la qéegl animal no pueda lamerse y asegurarse de que
los animales no se laman unos a otros de el tratamiento.

1. Usar unas tijeras para cortar el blister a lo largo de la lingd punteada (o doblar el blister por el
ta

N

El tratamiento con CERTIFECT causa el desprendimiento de las garrapatas cuando se aplica a un
perro con una infestacion preexistente, intgfrumpe la adhesion y mata rapidamente las garrapatas en
las primeras 24 horas inhibiendo asi la ipgestasde sangre y el riesgo conjunto de transmision de
patdgenos transmitidos por garrapatas. @ s5go de desarrollar babesiosis canina, erlichiosis
monocitica, anaplasmosis granuloci@ orreliosis esté por ello indirectamente reducido durante
4 semanas.

El medicamento veterinario signdo efectivo después de exposicidon al sol o en caso de que el
animal se moje a causa de I el bafio o la inmersion en agua. No obstante, el bafio utilizando
champu o la inmersion en ectamente después del tratamiento o el uso frecuente de champu
puede reducir la duracién%ctividad. Los animales tratados no deben bafarse hasta 48 horas
después del tratamient erro necesita un bafio, es mejor hacerlo antes de aplicar el

medicamento Veteri

Todas las fases defla pulga pueden infestar la cesta, el lecho y las areas de descanso del perro, como
alfombras y textileS™en caso de infestacion masiva y al inicio de las medidas de control estas areas
deberan ser trafa @ on un producto medioambiental adecuado y limpiadas regularmente con

aspiradora.
.

: después de tratamiento con CERTIFECT, las garrapatas mueren y se desprenden del
perro € rimeras 24 horas después de la infestacion sin que hayan ingerido sangre. No obstante,

' descartar la adhesion aislada de garrapatas después del tratamiento. Por esta razon, no se
luir completamente la transmision de enfermedades infecciosas si las condiciones son
orables.
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10. TIEMPO DE ESPERA

No procede.

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
Conservar en el envase original.
No usar después de la fecha de caducidad que figura en el envase después de CAD.

Precauciones especiales para su uso en animales: \ QQ

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION \m

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Evitar el contacto con los ojos del perro. o

Sélo para aplicacion mediante uncion dorsal puntual. No administrar pN ral ni por cualquier otra
via. D

El area tratada puede parecer hiumeda o aceitosa después del tratami

En ausencia de estudios de seguridad adicionales, no repetir el tr to a intervalos de menos de

2 semanas, no tratar a los cachorros de menos de 8 semanas ni rros de menos de 2 kg de peso.

Los perros no deberdn acceder a arroyos o estanques duran horas siguientes al tratamiento.
Los efectos secundarios conocidos del amitraz y de sus oIitos se deben a los efectos agonistas
sobre el alfa-2-adreno-receptor. Estos pueden ConSiSM%( persalivacion, vomitos, letargia,
hiperglucemia, bradicardia o bradipnea. Los sintom ransitorios y generalmente se resuelven en
24 horas sin tratamiento. $

Si los sintomas son graves o persisten, alternati e use el antidoto (hidrocloruro de atipamezol).
El riesgo de experimentar reacciones adversas no obstante aumentar con la sobredosificacion,
de manera que los animales deben tratarse siempre con el tamafio correcto de pipeta conforme a su
peso.

Este medicamento veterinario contienez, que es un inhibidor de la monoaminoxidasa (IMAO);
por lo tanto, en ausencia de estudiosg€ste medicamento veterinario no debe utilizarse en perros en
tratamiento con IMAO.

Precauciones especificas que dmar la persona que administre el medicamento a los animales:
Este medicamento veterina @€ causar sensibilizacion cuténea, reacciones alérgicas y ligera
irritacion ocular en human animales o las personas con hipersensibilidad conocida a cualquiera
de las sustancias activas cipientes deben evitar el contacto con el medicamento que, en muy raras
ocasiones, puede causawil i0n respiratoria y reacciones cutaneas en ciertos individuos. Se
recomienda el uso de protectores.

Evitar el contacto
perros tratados h
perros durante

on el punto de aplicacion. No se deberd permitir a los nifios jugar con los
el punto de aplicacion esté seco. Por lo tanto, se recomienda no tratar a los
ino al atardecer, y que los animales recientemente tratados no duerman con sus
mente 10s nifios.
eterinario contiene amitraz, que en humanos puede provocar efectos secundarios
co. El amitraz es un inhibidor de la monoaminoxidasa (IMAO); por lo tanto, las
personaSguésestén tomando medicamentos que contengan IMAO deben tener especial cuidado y
acto directo con el medicamento.
Par' Izar la posible inhalacién, se recomienda que el medicamento se aplique al aire libre o en
ien ventilado.
ar, beber o comer mientras se manipule el medicamento.
rse cuidadosamente las manos después de usar el medicamento.
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Las pipetas usadas deben desecharse inmediatamente. Las pipetas deben ser conservadas en su envas
de aluminio intacto.

En caso de derrame accidental sobre la piel, lavarse inmediatamente con agua y jabon. Después

una exposicion ocular accidental, aclarar el ojo abundantemente con agua.

En caso de uso incorrecto, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto

etiqueta. ?D
Si observa cualquier efecto adverso después de la exposicion al medicamento, consulte ¢ edico
inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Gestacion y lactancia: Q
Puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia. (b

Sobredosificacion:
La seguridad del medicamento veterinario ha quedado demostrada durante 13
gestacion y la lactancia en animales tratados a intervalos de 28 dias, conddgsi
de hasta 3 veces la dosis maxima recomendada. Se ha demostrado tambiéf
adultos sanos tratados con hasta 5 veces la dosis recomendada (tratado
dos semanas) y en cachorros (de 8 semanas tratados una vez).

educcion, la
alltiples consecutivas
sequridad en perros

&6 veces a intervalos de

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINAC DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO; LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolouas residuales o mediante los vertidos

domésticos. \ﬁ
Todo medicamento veterinario no utilizado o los resfeuos*derivados del mismo deberan eliminarse de
conformidad con las normativas locales y no se debera yerter en cursos de agua puesto que podria

resultar peligroso para los peces y otros organis cuaticos.
Pregunte a su veterinario como debe eliminar | icamentos que ya no necesita. Estas medidas

estan destinadas a proteger el medio ambi%

14. FECHA EN QUE FUE APRO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Encontrara informacion detallre este medicamento en la pagina web de la Agencia Europea de
Medicamentos http://www. bpa.eu/.

15.  INFORMACIC QONAL

Cada una de las con€entraciones del medicamento veterinario esta disponible en blisteres de 1 pipeta
y en cajas de car pipetas.
Es posible que mercialicen todas las presentaciones.
Uso veterinari@.
Medicament0 suj€to a prescripcion veterinaria.
.

N
&
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El CVMP, en su reunién de 18 de febrero de 2016, decidi6é que se requeria una renovacion aI
de cinco afios debido a los datos de farmacovigilancia pendientes que estaban siendo somgti a
evaluacion en el momento del proceso de renovacion, y para asegurar que el sistema d
farmacovigilancia del TAC es adecuado para permitir la recopilacion y evaluacion de reaggiones

adversas en linea con los requerimientos. Q
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