


1.  VETERINAARRAVIMI NIMETUS

CERTIFECT-i 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg tépilahus 2-10 kg koertele b
CERTIFECT-i 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg tipilahus 10-20 kg koertele

CERTIFECT-i 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg tapilahus 20-40 kg koertele

CERTIFECT-i 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg tapilahus 40-60 kg koertele Q

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS @

Toimeained:
iga lihekordne annus sisaldab:

CERTIFECT-i tépilahus Uhekordse annuse Fiproniil Amitraas
maht (ml) (mg) (mg)

2-10 kg koerad 1,07 67 80
10-20 kg koerad 2,14 134 160
20-40 kg koerad 4,28 241,2 320
40-60 kg koerad 6,42 361,8 480

Abiained:

butiitilhiidrokstianisool (0,02 %) \

butiiiilhiidroksiitolueen (0,01 %) \

Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktlwlog

3. RAVIMVORM

Tépilahus. 0
Selge kollakaspruun voi kollakas la @

4. KLIINILISED ANDMED
4.1  Loomaliigid

Koer

4.2 Naidustuwtes kindlaks vastavad loomaliigid

Puugi (Ixodes ri rmacentor reticulatus, Rhipicephalus sanguineus, Ixodes scapularis,
Dermacentor vari » Haemaphysalis elliptica, Haemaphysalis longicornis, Amblyomma
amerlcangm ja Amblyomma maculatum) ning kirbu (Ctenocephalides felis ja Ctenocephalides canis)

1nfestats1oo% 1 ja ennetamine koertel.

Koeravaiyvi (Wrichodectes canis) infestatsioonide ravi.

Ki astunud keskkonna tekke ennetamine koikide kirbu mittetdiskasvanud vormide arengu
ista teel. Toodet voib kasutada kirbuallergia (FAD) ohjamisel ravistrateegia osana. Kirpude ja

akide korvaldamine 24 tunni jooksul. Uks ravikord ennetab edasisi infestatsioone puukide puhul

S néddala ja kirpude puhul kuni 5 nédala valtel.




erlihhioos, granulotsiitaarne anaplasmoos ja Lyme’i tobi) lilekandumise ohtu nakatunud puukidelt
4 nidala jooksul.

4.3  Vastunaidustused Q

Mitte kasutada haigetel (nt siisteemseid haigusi voi diabeeti pddevatel, palavikus) vai haiglisest
paranevatel loomadel.

Mitte kasutada kiitilikutel ega kassidel. @

4.4  Erihoiatused loomaliigiti
Veterinaarravim siilitab oma efektiivsuse ka péikese kées voi kui loom saab vidifiie itamisel voi

vette kastes mérjaks. Samas, looma Sampooniga pesemine voi vette kastmine
manustamist v0i sage Sampooniga pesemine vOib ravimi aktiivse oleku ; a Vi
juhtudel drge kasutage ravimit sagedamini kui kord kahe néddala jarel. Ra
kuni 48 tundi pdrast ravimi kasutamist vannitada. Kui koera on vaja §
teha enne veterinaarravimi pealekandmist.

Ravim vdhendab kaudselt puukide vahendusel levivate haiguste (koerte babesioos, monotsiitaarnez

Koikides arenguetappides kirbud voivad saastada koera aset ja ta kekohti, nagu vaibad ja
pehme moobel. Ulatusliku kirpudega nakatumise korral ja kirbutd stades tuleks neid piirkondi
sobiva keskkonnale m&eldud tootega toodelda ning seejirehregulaapselt tolmuimejaga puhastada.

Pérast CERTIFECT-iga ravimist puugid tildiselt surevad ja

infestatsiooni koera verest toitumata maha. Samas ei gaa Vélis
ravi. Seepérast ei saa ebasoodsate tingimuste korralgna

d 24 tunni jooksul pérast
iiksikute puukide kinnitumist parast
ste iilekandumist tdielikult vilistada.

4.5 Erihoiatused
Erihoiatused kasutamisel loomadel .’0
Viltida kokkupuudet koera silmadega. .’

Ainult tépilahusena pealekandmiseks. Mitt ustada suukaudselt voi mdond muud manustamisviisi
kasutades.
Ravitud piirkond v3ib pérast ravimi fpe
Téaiendavate ohutusalaste uuringute
intervallidega ega ravige nooremaid ku1

andmist mérg voi oline tunduda.
dumise tottu drge korrake ravi vahem kui 2-néddalaste
-nédalasi kutsikaid ja alla 2 kg kaaluvaid koeri.

See veterinaarravim sisaldal itradsi, mis on monoamiinoksidaasi inhibiitor (MAOI); uuringute
puudumisel ei tohi seda veteni avimit kasutada koertel, keda ravitakse MAOI-d sisaldavate
ravimitega. G

Koeri ei tohiks 48 tunni jo parast ravi ojade ja jogede ddrde lasta (vt 101k 6.6).

Antud Veterinaargl b1 madele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed ettevaatusabindud

01b pohjustada inimestel naha tundlikkust, allergilisi reaktsioone ja kerget

. ad ja inimesed, kes on iikskdik millise aktiivse koostisosa vdi abiaine suhtes
iilitundlik id valtima kokkupuudet ravimiga, mis voib iiksikutel indiviididel vdga harva
hingamist %st ja nahareaktsioone pohjustada. Soovitatav on kanda kaitsekindaid.
Véltige@(o puudet ravimi pealekandmise kohaga. Lastel ei tohiks lasta ravi saanud koertega
ida ravimi pealekandmise koht on kuiv. Seega ei ole soovitatav ravida koeri paevasel ajal,
vaidfohtupeolikul, ja dsja ravitud loomadel ei tohiks lasta omanike, eriti laste voodis magada.

Q laarravim sisaldab ainet Amitraas, mis voib iiksikutel inimestel neuroloogilisi korvaltoimeid
ada. Amitraas on monoamiini oksiidaasi inhibiitor (MAOI); MAOI-d sisaldavaid ravimeid
inimesed peaksid seega toote kasitsemisel eriti ettevaatlikud olema ning viltima otsest
atakti selle veterinaarravimiga.




kohas.
Arge suitsetage, jooge ega so0ge toote késitsemise ajal.

Peske pérast ravimi kasutamist korralikult kasi.
Kasutatud pipetid tuleb kohe dra visata. Pipette tuleb hoida terves fooliumpakendis.
Juhuslikul ravimi sattumisel nahale peske see kohe seebi ja veega maha. Kui ravim satub k

silma, tuleks silmi korralikult veega loputada.
Ravimipreparaadi ebadige kasutamise korral tuleb viivitamatult podrduda arsti poolej a 2! talle

Ravimi sissehingamisvoimaluse vihendamiseks kandke toodet peale viljas voi histi Ventileeritudz

pakendi infolehte.
Kui téheldate korvaltoimeid, tuleb teil viivitamatult arsti poole poorduda ja ndidata tal
infolehte vOi méargistust.

di

79,

4.6 Kdorvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Harvadel juhtudel voivad esineda mddduvad nahareaktsioonid ravimi pda
varvi muutumine, karvakadu manustamiskohas, siigelus, punetus) ja iildi @ s voi karvakadu.
Tdheldatud on letargiat, ataksiat, oksendamist, isutust, k6hulahtisust, eeritust,
hiiperglitkeemiat, suurenenud tundlikkust stimuleerimise suhtes, bradiikardfag voi bradiipnoed. Nahud
on méoduvad ja taanduvad tildiselt ilma ravita 24 tunni jooksul.

s manustamiskohas. Veel

Viga harvadel juhtudel voib monedel tundlikel koertel tekkida naha
harvematel juhtudel voib ilmneda teisi dermatiitide vorme gka@
Sellistel juhtudel tuleb koheselt katkestada ravimi kasutamine
poole ravialase nouande saamiseks.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jéirglN

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vihem j
- Harv (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 40, loomal 10,000-st)
asaarvatud harva esinevad tiksikjuhud).

- Viga harv (vahem kui 1-1 loomal.%
47 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni nemise perioodil
Toote ohutust demonstreeriti sigiva

intervallidega mitme jérjestikuse an
annusest suuremad.

Toodet on lubatud kasutada tij ja laktatsiooni ajal.
4.8 Koostoimed teiste 0 a ja teised koostoimed
Andmed puuduvad.

49 Annustam’n'& nustamisviis

te ja imetavate loomade peal, keda raviti 28-pdevaste
ga, mis olid kuni 3 korda maksimaalsest soovitatavast

Annused:
Soovitatav e annus on aine fiproniil puhul 6,7 mg/kg kehamassi kohta, aine (S)-metopreen

puhul 6 rﬂg& ine amitraas puhul 8 mg/kg.




Iga lihekordne annus (kahekordse 63nsusega pipetitiis) sisaldab:

CERTIFECT-i tapilahus Uhekordse annuse Fiproniil (S)-Metopreen
maht (ml) (mg) (mg)
2-10 kg koerad 1,07 67 60,3
10-20 kg koerad 2,14 134 120,6
20-40 kg koerad 4,28 268 241,2
40-60 kg koerad 6,42 402 361,8
Raviplaan

Kuuajalised intervallid kogu puugi- ja/vai kirbuhooaja véltel vastavalt kohalikule g
olukorrale.

Soovitused dige manustamisviisi kohta )
Valige koera kaalule vastava suurusega pipett. Ule 60 kg koerte puhul ixat kahe pipeti
kombinatsiooni, mis vastaks koige ligildhedasemalt koera kaalule. \

Manustamisviis

Tépilahusena
Kolme blisterit sisaldava pakendi puhul eraldage esmalt iiks blist@ piki murdejoont tdmmates.
Kasutage kédre, et méoda blisteril olevat punktiirjoont 10igata e nurk ndidatud viisil kokku
ja tdmmake foolium é&ra).

Eemaldage pipett blisterist ja hoidke seda piistises asendis.

Loigake pipeti ots kddridega dra. Liikake koera karvad manustamiskohas lahku, kuni nahk ilmub

ndhtavale. Asetage pipeti ots nahale. Pigistage pipetti bes pool pipeti sisust koera kaelale
kolju alaosa ja abaluude vahel. Korrake pealekandfis alaosal abaluude ees, et pipett
tithjendada.
4.10 Uleannustamine (simptomid, esmaabi, a ), vajadusel

L 4

Toote ohutust demonstreeriti tervetel tdiskas d Koertel (raviti kahenéddalaste intervallidega

6 korda), kellele manustati soovitatavatgnn unt 5 korda, ning kutsikatel (8 nddala vanused; raviti
iiks kord).

Toote ohutust demonstreeriti ka aretus , tilnetel ja imetavatel loomadel, keda raviti
28-pdevaste intervallidega mitme jirjestikus&annusega, mis olid kuni 3 korda maksimaalsest

a liigne siiljeeritus, oksendamine, letargia, hiipergliikeemia,
bradiikardia v4i bradiipnog ud on modduvad ja taanduvad iildiselt ilma ravita 24 tunni jooksul.
Kui stimptomid on,tdsised Vot piisivad, siis voib kasutada antidoodina alfa-2-adrenoretseptori
antagonisti atipalgwokloriidi.

4.11 Keeluaeg $
Ei rakendata
5. @KOLOOGILISED OMADUSED

Fan%peutiline rithm: ektoparasititsiidid paikseks kasutamiseks; ATCvet kood: QP53AX65

inaarravim on paikseks kasutamiseks moeldud insektitsiidne ja akaritsiidne lahus, mis
saldab tdiskasvanud parasiite hivitavaid aktiivseid koostisosi fiproniil ja amitraas kombineerituna
iitide mune ja vastseid havitava aktiivse koostisosaga (S)-metopreen.



fiproniilsulfoon toimivad ligandseoselistes kloorikanalites, eriti neurotransmitteri gamma-

5.1 Farmakodiinaamilised omadused b
Fiproniil on feniiiilpiirasoolide hulka kuuluv insektitsiid ja akaritsiid. Fiproniil ja selle metabob
aminobutiitirhappega (GABA) seotud kanalites ning glutamaadiga (Glu, ainulaadsed selgroetute
ligandseoselised kloorikanalid) seotud desensibiliseerivates (D) ja mittedesensibiliseerivates (
kanalites, blokeerides nii klooriioonide presiinaptilise ja postsiinaptilise lilekande rakum? ides.

Selle tagajarjeks on putukate voi lestaliste keskndrvisiisteemi kontrollimatu tegevus ja

(S)-metopreen on putuka kasvuregulaator (IGR), mis kuulub juveniilhormoonide aftalo@gidena tuntud

ithendite klassi ja takistab putukate mittetdiskasvanuvormide arengut. Antud iihe .%

juveniilhormooni tegevust ja pdhjustab arenguetappides olevate kirpude arengwKahjustamise ja

surma. Aine (S)-metopreen loomadel esinevate parasiitide mune hévitav toi

(S)-metopreen tungib kas otse ldbi vastmunetud muna kesta voi imendué" asvanud kirbu kutiikuli

kaudu. (S)-metopreen on efektiivne ka kirbu vastsete ja nukkude aren tise , hoides niimoodi
O :

dra ravi saanud loomade keskkonna saastumise mittetdiskasvanuvorm e kirpudega.
Amitraas on formamidiinakaritsiid, mis kditub oktopamiini retseptosite agonistina, pohjustades
lestalistel oktopamiinergiliste siinapside iilestimuleerimist, mille t s on vérinad ja krambid.
Enamgi veel, subletaalsetes kontsentratsioonides on neil {ihenditel v lestalisel anoreksiat
pohjustada ja nende paljunemist alla suruda. Aine amitraa teatatud spetsiifilistest puugi
eraldumist soodustavatest omadustest mille tottu puugid to a suuosad kiiresti tagasi ja
kukuvad peremeesloomalt maha. é

Ainete amitraas ja fiproniil kombinatsioon toimib WN‘ 1siisteemides mitmes kohas. Viike
annus ainet amitraas koos ainega fiproniil on ilmutanudipuukide torjes siinergistilist efektiivsust, mille
tagajérjel on puukide surmamise kiirus suurem (a nist ja tile 90% 24 tunni moéddumisel) ning
toime kestab kauem kui eraldi manustatud toimea al, mille puhul takistatakse puugi tegevust
(véltides puugi kinnitumist ja sellele j’airgnegﬁn

—_

nende kinnitumist ja surmab puugid kiiregti 2 i jooksul, hoides &ra verest toitumise ja sellega
kaasneva puukide vahendusel levivate de iilekandumise ohu. Nii vihendab ravim 4 nidalaks
kaudselt koerte babesioosi, monotsiitaarse ealihhioosi, granulotsiitaarse anaplasmoosi ja Lyme’i tove
arenemise riski.

CERTIFECT-iga ravimine pShjustab ee‘ﬂe i tsiooniga koeral puukide eraldumist, takistab
0

Uuringud on ndidanud, et ainetel fiproniil, (S)-metopreen ja amitrasz ei ole imetajatel kasutades

farmakodiinaamilist ega farm@etilist vastastikust mdju.
5.2 Farmakokineetilis ed

CERTIFECT-i sﬁsteemngumine on parast paikset manustamist kdigi kolme toimeaine puhul
madal.

Fiproniil: absoluut 1 davus on 9,5 %. Keskmine maksimaalne kontsentratsioon (C.x) on

5 péeva pérast p ng/ml (Ty.x). Plasmakontsentratsioonid jiid alla 1 ng/ml

(kvantifitseeri mbes 33. pdevaks pérast paikset manustamist.

(S)-methopre itraas: nahakaudne imendumine on vidga madal ja kdik plasmakontsentratsioonid
jéid ena
amitraas ﬁ vastamatud (< 0,75 ng/ml).

Jaotumine, abolism ja eritumine

iil peamine metaboliit koera karvkattes ja vereringes on sulfooni derivaat. Fiproniilsulfooni
takse karvkattel (aine Fiproniil keskmised kontsentratsioonid esimese ravijargse kuu

3)-metopreen degradeerub ulatuslikult siisinikdioksiidiks ja atsetaadiks, mis liidetakse seejérel
dogeensete materjalidega.



amitraas kontsentratsioonidest). Parast ravimi pealekandmist tdheldati koera karvkattel ka véikest
kontsentratsioonides dimetiiiilaniliini, mis on aine amitraas degradatsiooni kdrvalprodukt, kuid se

Amitraas degradeerub koera karvkattel N-metiiiil-N’-(2,4-ksiiliiiil)-formamidiiniks (< 5 % aine
eb
leidus ebaolulisel hulgal.

Koertega tehtud farmakokineetiline uuring, kus kasutati toimeaineid eraldi ja kombineeri
mojutada. s

tu 1
ndidanud toimeainete vahel mingeid koostoimeid, mis voiksid farmakokineetilisi parameetteid
tte

Kolm toimeainet jaotuvad esimese pealekandmisele jargneva nédala jooksul iile koera@
Ainete fiproniil, fiproniilsulfoon, amitraas ja (S)-metopreen kontsentratsioonid halkkavad seejérel aja
jooksul karvkattes vihenema ning on tuvastatavad vihemalt 58 paeva pérast ann % Peamised
metaboliidid jaotuvad iile kogu koera karvkatte. Fiproniilsulfoon vdhenes 58 pa€¥ ast paikset
pealekandmist kontsentratsioonideni < 0,6 pg/g. N-metiitil-N’-(2,4-kstiliitil)-fe diini madalad
tasemed olid tuvastatavad 30 paeva jooksul parast annustamist. }

Keskkonnaomadused \O

CERTIFECT ei tohi sattuda veekogudesse, kuna see voib ohtlik ol ladele ja veeorganismidele.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED Q
6.1 Abiainete loetelu 0
Butiiiilhiidrokstianisool (E320) Q\

Butiitilhiidroksiitolueen (E321)

Veevaba etanool \
Poliisorbaat 80 (E433) .
Povidoon .0

4

Dietiileengliikoolmonoetiiiileeter

Oktiitilatsetaat 0
4

6.2 Sobimatus

Ei ole teada.

6.3 Kbolblikkusaeg

1,07 ml pipett: Q
Miiiigipakendis veterinaaryavi olblikkusaeg: 2 aastat.

2,14 ml; 4,28 ml ja 6,42 ert: Miitigipakendis veterinaarravimi kolblikkusaeg: 3 aastat.

poliio brist koos alumiiniumist vaheseinaga, mis on kaetud poliiolefiinidega. Vélispakend
kooshe t-/alumiiniumblisterist, millel on plastist/alumiiniumist tagaosa.



2-10 kg koerad 1,07 1 pipett 3 pipetti
10-20 kg koerad 2,14 1 pipett 3 pipetti

20-40 kg koerad 4,28 1 pipett 3 pipetti
40-60 kg koerad 6,42 1 pipett 3 pipetti Q
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil. @

6.6 Erinduded ettevaatusabindude osas kasutamata jaanud veterinaarravip @ i nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravimid v3i nende jadtmed tuleb hivitada vastavaltko seadusandlusele ning
need ei tohi sattuda veekogudesse, sest voivad olla ohtlikud kaladele ja €1 € anismidele.

7. MUUGILOA HOIDJA NIMI \

MERIAL

29, avenue Tony Garnier

FR-69007 Lyon

Prantsusmaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) @

EU/2/11/125/001-008 \
2 4
?
«@M

9. ESMASE MUUGILOA VALJA%TA UUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

L 4
Esmase miiiigiloa véljastamise kuupdev: 86/05/2011

Miiiigiloa uuendamise kuupiev:

10. TEKSTI ULEVAATAMIS@EV

Uksikasjalikku teavet antu@™gerthaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
aadressil http://www.ema @ eu

o & ~
MUUGI, TARNII\%&/VOI KASUTAMISE KEELD

CERTIFECTH-i tépilahus Uhekordse kaart pappkarp
annuse maht (ml) 0

Ei rakendata.
2 4

AN
%
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http://www.ema.europa.eu/
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Ravimipartii viljastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

MERIAL 0
4, Chemin du Calquet

FR-31000 Toulouse Cedex

Prantsusmaa

B. HANKE-JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD Q

Tarnida tiksnes veterinaararsti retsepti olemasolul. Q
° O

A.  RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA 2

RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Ei kohaldata. \

10









VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA
JARGMISED ANDMED
3 pipetiga pappkarp

‘ 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS < 0 ‘

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg lahus spot-on 2—10 kg koertele @
CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg lahus spot-on 10-20 kg koertele Q

CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg lahus spot-on 20—40 kg koertele
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg lahus spot-on 40—60 kg koertele

2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

Iga 1,07 ml lahust sisladab:Fiproniil 67 mg, (S)-Metopreen 60,3 mg, m 80,0 mg

Iga 2,14 ml lahust sisladab Fiproniil 134 mg, (S)-Metopreen 120,6 mg, Amitrass 160,0 mg
Iga 4,28 ml lahust sisladab Fiproniil 268 mg, (S)-Metopreen 241,2 mg, Amitrass 320,0 mg
Iga 6,42 ml lahust sisladab Fiproniil 402 mg, (S)-Metopreen 361,8 mg, Amitrass 480,0 mg

3. RAVIMVORM

Lahus Spot-on

4. PAKENDI SUURUS(ED)

Q.
3
’s

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

L 4
L 4
)
3x 6,42 ml

5.  LOOMALIIGID @
2-10 kg koerad

10-20 kg koerad

2040 kg koerad

40-60 kg koerad

| 6.

ISVIIS JA -TEE |

Téipilahasena.
Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.



| 8. KEELUAJAD

‘ 9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK e:

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.
Kasutamiseks ainult koertel..

| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta} e
‘ 11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED s
Siilitada originaalpakendis @

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OS% AMATA JAANUD
SEL

PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMI NEED ON KEHTESTATUD

L 4
13. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEK AMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASY AS, kui need on kohaldatavad
@
Ainult veterinaarseks kasutamiseks. e

Retseptiravim. 00

14. MARGE ,HOIDA LASTE@RJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”
Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatiis kohas.

15. MUUGILOA HO@ I JA AADRESS
MERIAL

29, avenue Tony ier
FR-69007 Lyon ¥ \

Prantsusmaa.

16. MOU NUMBER (NUMBRID)

EU/2/1 u&os
EU/2/11/125/006

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






VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA
JARGMISED ANDMED
1 pipetiga kaart

‘ 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS < 0 ‘

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg lahus spot-on 2—10 kg koertele @
CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg lahus spot-on 10-20 kg koertele Q

CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg lahus spot-on 20—40 kg koertele
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg lahus spot-on 40—60 kg koertele

2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

Iga 1,07 ml lahust sisladab:Fiproniil 67 mg, (S)-Metopreen 60,3 mg, m 80,0 mg

Iga 2,14 ml lahust sisladab Fiproniil 134 mg, (S)-Metopreen 120,6 mg, Amitrass 160,0 mg
Iga 4,28 ml lahust sisladab Fiproniil 268 mg, (S)-Metopreen 241,2 mg, Amitrass 320,0 mg
Iga 6,42 ml lahust sisladab Fiproniil 402 mg, (S)-Metopreen 361,8 mg, Amitrass 480,0 mg

3. RAVIMVORM

Lahus Spot-on.

4. PAKENDI SUURUS(ED)

Q.
3
’s

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

4
L 4
)
1x 6,42 ml
5. LOOMALIIGID @
2—-10 kg koerad
10-20 kg koerad
2040 kg koerad
40-60 kg koerad

| 6.

Tépilahuscna:
Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.
. d



| 8. KEELUAJAD

‘ 9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK e:

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.
kasutamiseks ainult koertel.

| 10. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu/aasta} e
‘ 11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED s
Siilitada originaalpakendis @

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OS% AMATA JAANUD
SEL

PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMI NEED ON KEHTESTATUD

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte. L 4

13. MARGE , AINULT VETERINAARSE AMISEKS” NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASU S SAS, kui need on kohaldatavad

4
Ainult veterinaarseks kasutamiseks. &
Retseptiravim.

14. MARGE ,,HOIDA LASTEEEESTWARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja k& amatus kohas.

15.  MUUGILOA HO IMI JA AADRESS

MERIAL

29, avenue Tonyﬁ 1
FR-69007 Lyon K
Prantsusmaa

OA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/kl/ 1257001
EU/2/11/125/002
EU/2/11/125/003
EU/2/11/125/004
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MIINIMUMN@UDED ANDMETE OSAS, MIS PEAVAD OLEMA ARA MARGITUD
BLISTER - VOI RIBAPAKENDIL

FOOLIUM - kaikide pakendi suuruste puhul

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS < ’
CERTIFECT @
1,07 ml

2,14 ml
4,28 ml
6,42 ml

2. MUUGILOAHOIDJA @

MERIAL

3. KOLBLIKKUSAEG

‘ 4, PARTII NUMBER

{number}

Kolblik kuni {kuu/aasta} 0
L 4
 /
L/
&

‘ 5. MARGE ,,AINULT VETERINAA KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

S

N
$

2

&



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL
PIPETT

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS < 0

CERTIFECT

| 2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

E PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE ARVU@

1,07 ml

2,14 ml
4,28 ml
6,42 ml
| 4. MANUSTAMISVIIS(ID) : r

| 5. KEELUAEG ,‘ '\

| 6. PARTII N;%

number

1. KUSAEG

{kuu/ aasta }:

UGILOA HOIDJA
RIAL

b
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CERTIFECT-i 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg tépilahus 10-20 kg koertele
CERTIFECT-i 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg tépilahus 20-40 kg koertele Q

PAKENDI INFOLEHT
(3 pipetiga karp) b
CERTIFECT-i 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg tépilahus 2-10 kg koertele 0
CERTIFECT-i 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg tépilahus 40-60 kg koertele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII @
VALJASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIQADRESS

Miiiigiloa hoidja:
MERIAL
29, avenue Tony Garnier e O

FR-69007 Lyon

Prantsusmaa \
Partii viljastamise eest vastutav tootja:

MERIAL

4, Chemin du Calquet

FR-31000 Toulouse Cedex

Prantsusmaa

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS 7' 0

CERTIFECT-i 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg tépilahus 2 ertele
CERTIFECT-i 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg téigilah kg koertele
CERTIFECT-i 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg t@pil kg koertele

CERTIFECT-i 402 mg/ 361,8 mg/ 480 m.g tapilahus 40-60 kg koertele
L 4

3. TOIMEAINETE JA ABIAIN LDUSED

Tépilahus.
Selge kollakaspruun vdi kollakas la

Iga lihekordne annus (kahekc@musega pipetitdis) sisaldab:
CERTIFECT-i tépil Uhekordse Fiproniil (S)-Metopreen Amitrass

C annuse maht (ml) (mg) (mg) (mg)
2-10 kg koerad 1,07 67,0 60,3 80,0
10-20 kg koerad 2,14 134,0 120,6 160,0
20-40 kg koerady 4,28 268,0 241,2 320,0
40-60 kg kggad 6,42 402,0 361,8 480,0

Oigeks rr?n miseks hddavajalikud abiained: butiiiilhiidroksiianisool (0,02 %) ja
butiiiilhii

rﬂ een (0,01 %).

&
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4. NAIDUSTUSED
Puugi (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus sanguineus, Ixodes scapularis, b

Dermacentor variabilis, Haemaphysalis elliptica, Haemaphysalis longicornis, Amblyomma
americanum ja Amblyomma maculatum) ning kirbu (Ctenocephalides felis ja Ctenocephalidessganis

infestatsioonide ravi ja ennetamine koertel.

Koeravéivi (Trichodectes canis) infestatsioonide ravi. Q
Kirpudega saastunud keskkonna tekke ennetamine kdikide kirbu mittetéiiskasvanuvorr@ngu
takistamise teel.

01
Toodet voib kasutada kirbuallergia (FAD) ohjamisel ravistrateegia osana.

puukide puhul 5 nédala ja kirpude puhul kuni 5 nédala valtel.
Ravim vihendab kaudselt puukide vahendusel levivate haiguste (koe
erlihhioos, granulotsiitaarne anaplasmoos ja Lyme’i tobi) lilekandumise o

Kirpude ja puukide kdrvaldamine 24 tunni jooksul. Uks ravikord enneta?ﬁ statsioone

S, monotsiitaarne
akatunud puukidelt

4 nédala jooksul. 2
5. VASTUNAIDUSTUSED Q
Mitte kasutada haigetel (nt siisteemseid haigusi voi diabe@ tel, palavikus) voi haigusest

paranevatel loomadel.
Mitte kasutada kiitilikutel ega kassidel. 7'

6. KORVALTOIMED . Q
g

Harvadel juhtudel vdivad esineda modduvad aaharegktsioonid ravimi pealekandmise kohas (naha
viirvi muutumine, karvakadu manustamjék lus, punetus) ja lildine siigelus voi karvakadu.
Taheldatud on letargiat, ataksiat, okselrjl‘& ist, iSutust, kdhulahtisust, liigset siiljeeritust,
hiipergliikeemiat, suurenenud tundli
on modduvad ja taanduvad ildiselt il

S erimise suhtes, bradiikardiat voi bradiipnoed. Nahud
ita 24 tunni jooksul.

Viga harvadel juhtudel voib mdne ndlikel koertel tekkida nahaidrritus manustamiskohas. Veel
harvematel juhtudel voib ilmneda teisi dermatiitide vorme , kaasa arvatud pemfiguse laadne seisund.
Sellistel juhtudel tuleb kohes estada ravimi kasutamine ning pdorduda viivitamatult loomaarsti
poole ravialase nduande saav@

Korvaltoimete esinernissn defineeritud jargnevalt:

- Viga sage avikuuri jooksul ilmnes(id) korvaltoime(d) rohkem kui 1-1 10 looma hulgast)
- Sage (rohk ui¥y], kuid vihem kui 10 loomal 100-st)

- Aeg-ajalt Xkui 1-1, kuid viahem kui 10-1 loomal 1000-st)

- Harv (rohkem kwi 1-1, kuid vihem kui 10 loomal 10,000-st)

- Viga ibem kui 1-1 loomal 10,000-st, kaasaarvatud harva esinevad tiksikjuhud).

Kui tdhel Nseid korvaltoimeid voi muid toimeid, mida pole kdesolevas pakendi infolehes
mainit n teavitage sellest oma veterinaararsti.

@MALIIGID

cra
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8. ANNUSTAMINE LOOMALIGITI, MANUSTAMISTEE JA-MEETOD b
e

Annustamine:

Soovitatav minimaalne annus on aine fiproniil puhul 6,7 mg/kg kehamassi kohta, aine (S)-metepree
puhul 6 mg/kg ja aine amitraas puhul 8 mg/kg.

Tépilahusena kasutamiseks Q
Raviplaan: @

Kuuajalised intervallid kogu puugi- ja/voi kirbuhooaja viltel vastavalt kohalikule ioloogilisele
olukorrale.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISVIISI OSAS ZOQ

1. Eraldage tiks blister teistest piki murdejoont tommates. \“

2. Kasutage mooda blisteril olevat punktiirjoont 16ikamiseks kdédre (vorturdke blisteri nurk
ndidatud viisil kokku ja tommake foolium dra).

3. Eemaldage pipett ja hoidke seda piistises asendis. Ldigake pip kadridega ara.

4, Liikake koera karvad manustamiskohas lahku, kuni nahk ilmu tavale. Asetage pipeti ots
nahale. Pigistage pipetti, kandke umbes pool pipeti sigus w a kaelale kolju alaosa ja abaluude
vahel. Korrake pealekandmist kaela alaosal abaluude ecsShet pipett tiihjendada.

5. Manustage kuivale nahale, kust loom ei saa seda éi a ja tagage, et loomad ei lakuks

teineteist ravimi manustamisjérgselt.
L 4
CERTIFECT-iga ravimine pdhjustab eelneva infestt&% koeral puukide eraldumist, takistab
nende kinnitumist ja surmab puugid kiiresti 24 tu okstl, hoides dra verest toitumise ja sellega
kaasneva puukide vahendusel levivate patogeenide #“ mise ohu. Nii vihendab ravim 4 niddalaks
kaudselt koerte babesioosi, monotsiitaarse egli cranulotsiitaarse anaplasmoosi ja Lyme’i tdve
arenemise riski.

L 4
Veterinaarravim sdilitab oma efektiivsug@zse kédes voi kui loom saab vihmas, vannitamisel voi
vette kastes marjaks. Samas, looma $a igd'pesemine voi vette kastmine kohe parast ravimi
manustamist voi sage Sampooniga pes€mineydib ravimi aktiivse oleku aega vihendada. Ravi saanud
loomi ei tohiks kuni 48 tundi parast i kasutamist vannitada. Kui koera on vaja Sampooniga pesta,
siis tuleks seda teha enne veterinaartagimi pealekandmist.

Koikides arenguetappides kir Oivad saastada koera aset ja tavalisi puhkekohti, nagu vaibad ja
pehme modbel. Ulatusliku k% nakatumise korral ja kirbutdrjet alustades tuleks neid piirkondi
sobiva keskkonnale mdeldudato a toodelda ning seejirel regulaarselt tolmuimejaga puhastada.
Péarast CERTIFECT-iga puugid iildiselt surevad ja kukuvad 24 tunni jooksul parast
infestatsiooni koera verest toitéimata maha. Samas ei saa vélistada liksikute puukide kinnitumist parast
ravi. Seepérast ei.s%odsate tingimuste korral nakkushaiguste {ilekandumist tdielikult vélistada.
10. KEELUAJA

Ei rakend

11. AMISE ERITINGIMUSED
ida eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

1ginaalpakendis
rast vilispakendil mérgitud kdlblikkusaja I0ppu parast Kolblik kuni mitte kasutada.
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12. ERIHOIATUSED b
Erihoiatused kasutamisel loomadel:

Viltida kokkupuudet koera silmadega.

Ainult tapilahusena pealekandmiseks. Mitte manustada suukaudselt voi muud manustamisvjisi

kasutades.

Ravitud piirkond v3&ib parast ravimi pealekandmist mérg voi 6line tunduda.

Téaiendavate ohutusalaste uuringute puudumise tottu drge korrake ravi vahem kui 2-nd
intervallidega ega ravige nooremaid kui 8-néddalasi kutsikaid ja alla 2 kg kaaluvaid koe

Koeri ei tohiks 48 tunni jooksul pérast ravi ojade ja jogede ddrde lasta.

Aine amitraas ja selle metaboliitide teadaolevaid korvaltoimeid pohjustavad alfd*2=adrenoretseptori
agonisti mojud. Nendeks voivad olla liigne siiljeeritus, oksendamine, letargiafhiipergliikeemia,
bradiikardia voi bradiipnoe. Ndhud on médduvad ja taanduvad tldiselt é 1ta'24 tunni jooksul.
Kui stimptomid on tdsised voi piisivad, siis kasutage antidooti (atipamesoklo 1idi).
Korvaltoimete esinemise oht voib iileannustamisel suureneda, nii et 1 vimisel tuleks alati
kasutada Giget kehakaalule kohandatud suurusega pipetti.

See veterinaarravim sisaldab amitraasi, mis on monoamiinoksidaa8i i iitor (MAOI); uuringute
puudumisel ei tohi seda veterinaarravimit kasutada koertel, keda rav e MAOI-d sisaldavate
ravimitega.

Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt ra atavad spetsiaalsed
ettevaatusabinoud:
Antud veterinaarravim voib pohjustada inimestel naha likkust, allergilisi reaktsioone ja kerget

silmade drritust. Loomad ja inimesed, kes on tikskdi
ilitundlikud, peaksid véltima kokkupuudet ravimiga
hingamisteede arritust ja nahareaktsioone pohjustad
Viltige otsest kokkupuudet ravimi pealekar@?ni
méngida, kuni ravimi pealekandmise koht ondguiv.
vaid Shtupoolikul, ja dsja ravitud loomagﬁl hyto lasta omanike, eriti laste voodis magada.

See veterinaarravim sisaldab ainet ami gﬁib iiksikutel inimestel neuroloogilisi kdrvaltoimeid
pOhjustada. Amitraas on monoamiini dksudaasi inhibiitor (MAOI); MAOI-d sisaldavaid ravimeid
tarbivad inimesed peaksid seega to itsemisel eriti ettevaatlikud olema.

Ravimi sissehingamisvdimaluse va amiseks kandke toodet peale véljas voi histi ventileeritud
kohas.
Arge suitsetage, jooge ega sdd te késitsemise ajal.

Peske pérast ravimi kasutamispkorralikult kési.

Kasutatud pipetid tuleb koheséiraWisata. Pipette tuleb hoida terves fooliumpakendis.

Juhuslikul ravimi sattumile peske see kohe seebi ja veega maha. Kui seda satub kogemata
silma, tuleks silmi korralikults¥€ega loputada.

Kui tdheldate kdrvalteimeid, tuleb teil viivitamatult arsti poole pdorduda ja nédidata talle pakendi

infolehte voi miil%i&

illise?aktiivse koostisosa vOi abiaine suhtes
is vOib {liksikutel indiviididel vdga harva
ovitatav on kanda kaitsekindaid.

itme jarjestikuse annusega, mis olid kuni 3 korda maksimaalsest soovitatavast

annuse remad. Toote ohutust demonstreeriti ka tervetel tdiskasvanud koertel (raviti kahenddalaste

inte ga 6 korda), kellele manustati soovitatavat annust kuni 5 korda, ning iile 8 nidala vanustel
; raviti iiks kord).
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13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL b

Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koo

majapidamispriigiga.

Kasutamata veterinaarravimid v3i nende jédtmed tuleb hivitada vastavalt kohalikule seadu

need ei tohi sattuda veekogudesse, sest voivad olla ohtlikud kaladele ja teistele veeorganismide

Kiisige palun oma loomaarstilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need d

aitavad kaitsta keskkonda.

ning

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEQ

4

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Radu:ehekﬁlj elt aadressil

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

15.  LISAINFO m

Iga kangusega veterinaarravim on saadaval 1 pipetiga kaartide @Q petiga pappkarpidena.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
Ainult veterinaarseks kasutamiseks \

Tarnida tiksnes veterinaararsti retsepti olemasolul. 4

N
R
3
@

S

N
$

3
Q.

26


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

PAKENDI INFOLEHT
(1 pipetiga kaart)

CERTIFECT-i 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg tapilahus 2-10 kg koertele

CERTIFECT-i 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg tapilahus 10-20 kg koertele 0

CERTIFECT-i 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg tapilahus 20-40 kg koertele
CERTIFECT-i 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg tépilahus 40-60 kg koertele Q

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII @
VALJASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIQADRESS

Miiiigiloa hoidja:
MERIAL

29, avenue Tony Garnier e Q
FR-69007 Lyon \O

Y

S

CERTIFECT-i 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg tipilahus 2&\@&1&:

CERTIFECT-i 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg tapilahus 10-20 kg koertele

CERTIFECT-i 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg tapilahus 20—40 kg koertele

CERTIFECT-i 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg tapilahus 40—60 kg koertele
.Q - 4

3. TOIMEAINETE JA ABIAIN

Prantsusmaa.

Partii véiljastamise eest vastutav tootja:
MERIAL

4, Chemin du Calquet

FR-31000 Toulouse Cedex
Prantsusmaa

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS &

LDUSED

Tépilahus.
Selge kollakaspruun vai kollakas la

Iga lihekordne annus (kahek(@musega pipetitdis) sisaldab:
Uhekordse annuse |  Fiproniil

CERTIFECT-i tépil (S)-Metopreen Amitrass

maht (ml) (mg) (mg) (mg)
2-10 ng 1,07 67,0 60,3 80,0
10-20 k: hi 2,14 134,0 120,6 160,0

- Qera , 5 5 ,
aN

20-40 kg koerad 4,28 268,0 241,2 320,0
40-60 kg koerad 6,42 402,0 361,8 480,0

1geks manustamiseks hiddavajalikud abiained: butiiiilhiidroksiianisool (0,02 %) ja
iiilhiidroksiitolueen (0,01 %).
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Puugi (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus sanguineus, Ixodes scapularis
Dermacentor variabilis, Haemaphysalis elliptica, Haemaphysalis longicornis, Amblyomm

americanum ja Amblyomma maculatum) ning kirbu (Ctenocephalides felis ja Ctenocephali€les Cawis)
infestatsioonide ravi ja ennetamine koertel.

4, NAIDUSTUSED Qb

Koeraviivi (Trichodectes canis) infestatsioonide ravi. @

Kirpudega saastunud keskkonna tekke ennetamine kdikide kirbu mittetéiiskasvan\Q arengu

takistamise teel.

Toodet voib kasutada kirbuallergia (FAD) ohjamisel ravistrateegia osane Q
Kirpude ja puukide kdrvaldamine 24 tunni jooksul. Uks ravikord ennctab,e
puukide puhul 5 nédala ja kirpude puhul kuni 5 nédala valtel.

Ravim vihendab kaudselt puukide vahendusel levivate haiguste (koeite babesioos, monotsiitaarne
erlihhioos, granulotsiitaarne anaplasmoos ja Lyme’i tobi) lilekand@mi tu nakatunud puukidelt

4 nidala jooksul.

5 VASTUNAIDUSTUSED Q
Mitte kasutada haigetel (nt slisteemseid haigusi VéidN evatel, palavikus) voi haigusest

paranevatel loomadel.

Mitte kasutada kiiiilikutel ega kassidel. \
L 4
~
L 4

infestatsioone

6. KORVALTOIMED

Harvadel juhtudel vdivad esineda mééd?l d nallareaktsioonid ravimi pealekandmise kohas (naha
varvi muutumine, karvakadu manustami iigelus, punetus) ja tildine siigelus voi karvakadu.
Tdheldatud on letargiat, ataksiat, oksenda isutust, kdhulahtisust, liigset siiljeeritust,
hiipergliikeemiat, suurenenud tundli timuleerimise suhtes, bradiikardiat voi bradiipnoed. Nahud
on modduvad ja taanduvad iildiselt ravita 24 tunni jooksul.

Viga harvadel juhtudel voib el tundlikel koertel tekkida nahaidrritus manustamiskohas. Veel
harvematel juhtudel voib il a teisi dermatiitide vorme , kaasa arvatud pemfiguse laadne seisund.

Sellistel juhtudel tuleb kohes kestada ravimi kasutamine ning p66rduda viivitamatult loomaarsti
poole ravialase nduande s @ ks.

Korvaltoimete esgl issagedus on defineeritud jargnevalt:

"&ikuuri jooksul ilmnes(id) korvaltoime(d) rohkem kui 1-1 10 looma hulgast)
m ki 1-1, kuid vihem kui 10 loomal 100-st)

em kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 1000-st)

kui 1-1, kuid vahem kui 10 loomal 10,000-st)

viahem kui 1-1 loomal 10,000-st, kaasaarvatud harva esinevad iiksikjuhud).

5
(7

mainit lun teavitage sellest oma veterinaararsti.

Kui tdheldate¥osiseid korvaltoimeid voi muid toimeid, mida pole kédesolevas pakendi infolehes
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7. LOOMALIIGID
Koer b
8.  ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISTEE JA-MEETOD QQ

Annustamine:
Soovitatav minimaalne annus on aine fiproniil puhul 6,7 mg/kg kehamassi kohta, aine topreen
puhul 6 mg/kg ja aine amitraas puhul 8 mg/kg.

Tépilahusena kasutamiseks Q

Raviplaan:

Kuuajalised intervallid kogu puugi- ja/vai kirbuhooaja véltel vastavalt l@ i jdemioloogilisele

olukorrale. \

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISVIISI OSAS

1. Kasutage mooda blisteril olevat punktiirjoont 16ikamiseks kaéa 01 murdke blisteri nurk
ndidatud viisil kokku ja tdommake foolium dra).

2. Eemaldage pipett ja hoidke seda piistises asendis. Loi ti ots kédridega éra.

3. Liikake koera karvad manustamiskohas lahku, kuni n Imub néhtavale. Asetage pipeti ots

nahale. Pigistage pipetti, kandke umbes pool pipeti%sisustikoera kaelale kolju alaosa ja abaluude
vahel. Korrake pealekandmist kaela alaosal Met pipett tiithjendada.

4. Manustage kuivale nahale, kust loom ei saa s N da ja tagage, et loomad ei lakuks
teineteist ravimi manustamisjargselt.

nende kinnitumist ja surmab puugid kiiresti oksul, hoides dra verest toitumise ja sellega
kaasneva puukide vahendusel levivate pato ekandumise ohu. Nii vdhendab ravim 4 néddalaks
kaudselt koerte babesioosi, monotsiitaarsg,erlihhieosi, granulotsiitaarse anaplasmoosi ja Lyme’i tove
arenemise riski.

CERTIFECT-iga ravimine pdhjustab eelnew.ln ga koeral puukide eraldumist, takistab
unn
1

Veterinaarravim séilitab oma efektiiys a paikese kdes voi kui loom saab vihmas, vannitamisel v3i
vette kastes mérjaks. Samas, looma ooniga pesemine vOi vette kastmine kohe pérast ravimi
manustamist v0i sage Sampooniga pesemine vOib ravimi aktiivse oleku aega vihendada. Ravi saanud
loomi ei tohiks kuni 48 tundi ravimi kasutamist vannitada. Kui koera on vaja Sampooniga pesta,
siis tuleks seda teha enne vetéinaarravimi pealekandmist.

Koikides arenguetappides @ | voivad saastada koera aset ja tavalisi puhkekohti, nagu vaibad ja
pehme modbel. Ulatuslikukimptidega nakatumise korral ja kirbutdrjet alustades tuleks neid piirkondi

sobiva keskkonnale®mdeldud tootega toodelda ning seejérel regulaarselt tolmuimejaga puhastada.
Pérast CERTIFE imist puugid tildiselt surevad ja kukuvad 24 tunni jooksul pérast

infestatsiooni ko crest toitumata maha. Samas ei saa vilistada tiksikute puukide kinnitumist parast
ravi. Seepérast gl saa ebasoodsate tingimuste korral nakkushaiguste {ilekandumist tdielikult vélistada.
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11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas. b
Hoida originaalpakendis

Pérast vélispakendil méargitud kolblikkusaja 10ppu parast Kolblik kuni mitte kasutada.

12. ERIHOIATUSED Q
Erihoiatused kasutamisel loomadel: @

Viltida kokkupuudet koera silmadega.
Ainult tapilahusena pealekandmiseks. Mitte manustada suukaudselt voi muud ma sviisi

kasutades.

Ravitud piirkond voib pérast ravimi pealekandmist méarg voi oline tunduda.
Tédiendavate ohutusalaste uuringute puudumise tottu drge korrake ravi V§
intervallidega ega ravige nooremaid kui 8-nddalasi kutsikaid ja alla 2 kg 'k

@ d koeri.
Koeri ei tohiks 48 tunni jooksul pérast ravi ojade ja jogede ddrde lasta_\\‘

Aine amitraas ja selle metaboliitide teadaolevaid korvaltoimeid pohjustavad alfa-2-adrenoretseptori
agonisti mojud. Nendeks voivad olla liigne siiljeeritus, oksendamifie, ia, hiipergliikeemia,
bradiikardia voi bradiipnoe. Ndhud on médduvad ja taanduvad tildis a ravita 24 tunni jooksul.
Kui stimptomid on tdsised voi piisivad, siis kasutage antideeti % esoolhiidrokloriidi).
Korvaltoimete esinemise oht voib iileannustamisel suureneda, etsloomade ravimisel tuleks alati

kasutada diget kehakaalule kohandatud suurusega pipetti.

See veterinaarravim sisaldab amitraasi, mis on mon@a
puudumisel ei tohi seda veterinaarravimit kasutada ko
ravimitega.

aasi inhibiitor (MAOI); uuringute
da ravitakse MAOI-d sisaldavate

Antud veterinaarravimit loomadele manust@%i kendatavad spetsiaalsed

ettevaatusabindud:
Antud veterinaarravim voib pShjustada ‘ﬁ e a tundlikkust, allergilisi reaktsioone ja kerget
silmade érritust. Loomad ja inimesed, kes,on kskoik millise aktiivse koostisosa voi abiaine suhtes
iilitundlikud, peaksid véltima kokkupu ﬁga, mis voib iiksikutel indiviididel véiga harva
hingamisteede arritust ja nahareaktsio@ne justada. Soovitatav on kanda kaitsekindaid.

Viltige otsest kokkupuudet ravimi dmise kohaga. Lastel ei tohiks lasta ravi saanud koertega

méngida, kuni ravimi pealekandmi ht on kuiv. Seega ei ole soovitatav ravida koeri péevasel ajal,
vaid Shtupoolikul, ja dsja ravitud loomadel ei tohiks lasta omanike, eriti laste voodis magada.

See veterinaarravim sisaldab@\itrasz, mis voib iiksikutel inimestel neuroloogilisi kdrvaltoimeid
pohjustada. Amitraas on memeamiini oksiidaasi inhibiitor (MAOI); MAOI-d sisaldavaid ravimeid
tarbivad inimesed peaksitoote kasitsemisel eriti ettevaatlikud olema.

Ravimi sissehingamisvoimaluse vihendamiseks kandke toodet peale viljas voi hdsti ventileeritud
kohas.

Arge suitsetage, J% 00ge toote kasitsemise ajal.

Peske péarast ravimipgkasugamist korralikult kasi.

Kasutatud pipeti kohe dra visata. Pipette tuleb hoida terves fooliumpakendis.

Juhuslikul rayimi misel nahale peske see kohe seebi ja veega maha. Kui seda satub kogemata

silma, tu S
Kui téihelal&valtoimeid, tuleb teil viivitamatult arsti poole podrduda ja ndidata talle pakendi
infolehte vOjmargistust.

Tii tatsioon:
2~i ada tiinuse ja laktatsiooni ajal.
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Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid):

Toote ohutust demonstreeriti aretusloomadel, tiinetel ja imetavatel loomadel, keda raviti 28-péeva;
intervallidega mitme jérjestikuse annusega, mis olid kuni 3 korda maksimaalsest soovitatavast
annusest suuremad. Toote ohutust demonstreeriti ka tervetel tdiskasvanud koertel (raviti kahenédala
intervallidega 6 korda), kellele manustati soovitatavat annust kuni 5 korda, ning iile 8 nida n
kutsikatel; raviti iiks kord).

13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAAN

PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVI EL
Kasutamata jadnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsio udiyega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata veterinaarravimid voi nende jadtmed tuleb hdvitada vastava
need ei tohi sattuda veekogudesse, sest voivad olla ohtlikud kaladele ja te
Kiisige palun oma loomaarstilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida ena’
aitavad kaitsta keskkonda.

seadusandlusele ning
peorganismidele.
a. Need meetmed

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKC)LASTAM@UPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Eu a Ravimiameti kodulehekiiljelt aadressil
http://www.ema.europa.eu/.

~\
15.  LISAINFO \

Iga tugevusega veterinaarravim on saadava].fp ide ja 3 pipetiga pappkarpidena.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Ainult veterinaarseks kasutamiseks &
Tarnida tiksnes veterinaararsti retsepti o’ asolub.
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http://www.ema.europa.eu/




Veterinaarravimite komitee otsustas oma koosolekul 18. veebruaril 2016, et on vajalik veel iiks viie a
pikkune lisaperiood uuendusperioodil jooksul ette tulnud oluliste ravimiohutuse andmete hindamise,t
ning peab tagama, et miiligiloa hoidja ravimiohutuse siisteem oleks piisav, et vdimaldada n6uetek0®

kdrvalekallete kogumine ja hindamine.
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