


1. ELAINLAAKKEEN NIMI

CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg paikallisvaleluliuos 10-20 kg painaville koirille

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg paikallisvaleluliuos 2—10 kg painaville koirille m@
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg paikallisvaleluliuos 20—40 kg painaville koirille Q

CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg paikallisvaleluliuos 40—-60 kg painaville koirille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS %

Vaikuttavat aineet:
Yhdestd annosyksikosti saadaan:
CERTIFECT-paikallisvaleluliuos Annosyksikon Fiproniili | ( etopreeni | Amitratsi
tilavuus (mg) g (mg)
(ml)

2-10 kg painavat koirat 1,07 67 60,3 80
10-20 kg painavat koirat 2,14 120,6 160
2040 kg painavat koirat 4,28 241,2 320
40-60 kg painavat koirat 6,42 361.,8 480

Apuaineet:

Butyylihydroksianisoli (0,02 %) ¢ N

Butyylihydroksitolueeni (0,01 %)

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos. @

Kirkas, kellanruskea tai kellertdv

\'
4. KLIINISET TIERO
L

4.1 Kohde-eldinlaji(t
Koira. \

4.2 Kaytt('jal: de-eldinlajeittain

Koirille puutj nnan (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus sanguineus,

Ixodes scaptlari$, Dermacentor variabilis, Haemaphysalis elliptica, Haemaphysalis longicornis,

Amblyomma ricanum sekd Amblyomma maculatum) ja kirpputartunnan (Ctenocephalides felis
%\a

seki’Ct lides canis) hoitoon ja ehkéisyyn.
Vediy nan (Trichodectes canis) hoitoon.
4

Ymtén kirpputartunnan ehkéisy estdmailld kirppujen epédkypsien muotojen kehittyminen.
Wistetta voidaan kdyttdd hoito-ohjelman osana kirppuallergiaan liittyvdn dermatiitin hallinnassa.



Kirppujen ja puutiaisten hddtoon 24 tunnin kuluessa. Yksi hoitokerta ehkdisee uusia puutiaistartuntoj

5 viikon ajan ja kirpputartuntoja enintdin 5 viikon ajan.

Hoito véhentdd viélillisesti puutiaisten levittdmien tautien (koiran babesioosi, koiran monosyyttin:
ehrlichioosi, koiran granulosytddrinen anaplasmoosi ja borrelioosi) siirtymisriskid infektoitunei%

puutiaisista 4 viikon ajan. Q
4.3 Vasta-aiheet D

Ei saa kayttda sairaille (esim. systeemiset sairaudet, diabetes, kuume) tai huonokuntdisi dimille.
Ei saa kayttda kaneille eika kissoille. N
4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain Q

oltua muuten vedessd. Shampoopesu tai kylvettiminen heti késittelyn jalk usein toistuvat

shampoopesut voivat kuitenkin heikentdd vaikutuksen kestoa. Ndissa tap ssalkasittelyitd ei saa

toistaa useammin kuin kerran kahdessa viikossa. Késittelyn jalkeen elé i saa kylvettda 48 tuntiin.

Jos koira tarvitsee shampoopesun, se kannattaa tehd4 ennen kisittelya.
L 4

Eri kehitysvaiheissa olevia kirppuja voi olla my6s koiran koriss?l, 4 ja sddnnollisilla

lepopaikoilla, kuten matoilla ja huonekaluissa. Jos kyseesséi as kirpputartunta ja
sapi @ Ia

Eldinlddkevalmiste séilyttdd tehonsa auringonvalossa tai eldimen kastuessa sdteessajsuihkussa tai
isS

hallintatoimia aloitettaessa, koiran ymparisto tulee késitelld hyonteismyrkyllé ja imuroitava

sadnnollisesti. Q

CERTIFECT-késittelyn jélkeen puutiaiset yleensa kuol ja tippuvat koirasta 24 tunnin kuluessa
loistartunnasta ilman veriateriaa. Yksittdisten puutiaistehfkiinnittymisti hoidon jilkeen ei kuitenkaan
voida sulkea pois. Tésti syystd infektiotautien siiwﬁ ei voida tdysin sulkea pois, jos olosuhteet

ovat otolliset. @
45

Kayttdon liittyvat erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet \m
Viltd valmisteen joutumista koiran si@\.

Ladkevalmiste on tarkoitettu aino paikallisvalelukdyttoon. Sitd ei saa antaa suun kautta eikd
millddn muulla antotavalla.
Kasitelty alue voi olla marka t

Koska turvallisuustietoja ei ole
kayttad alle 8-viikkoisille px

inen kisittelyn jalkeen.
ittelyd ei saa toistaa alle kahden viikon vilein eiké valmistetta saa
e tai alle 2 kg painaville koirille.

Tama eldinldadkevalmis
Téata eldinlddkevalrii
tutkimuksia ei ole
Koiria ei tule paasgaz

altd4 amitratsia, joka on monoamiinioksidaasin estdjd (MAO:n estdjd).
ei saa kayttdd MAO:n estdjilld hoidettavilla koirilla, koska sitd koskevia

oihin ja jokiin 48 tuntiin késittelyn jilkeen (ks. kohta 6.6).

Erityiset VarotApiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Tama eldinl almiste saattaa aiheuttaa ihmisille ihon yliherkkyytta, allergisia reaktioita ja lievaa
silmien'é 4. Eldinten ja henkildiden, jotka ovat yliherkkid jollekin timén valmisteen

Vaikﬁ aineelle tai apuaineelle, tulee vilttdd kosketusta eldinlddkevalmisteen kanssa, koska se
sgatt din harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa hengitysteiden drsytysti ja ihoreaktioita joillakin



Suoraa kosketusta késitellyn alueen kanssa tulee vilttdd. Lasten ei saa antaa leikkid 1d4kittyjen koirie
kanssa ennen kuin késitelty alue on kuiva. Siksi suositellaan, ettd koiraa ei ladkitd paivalla. Ladkity.
annetaan alkuillasta ja dskettédin lddkittyjen eldinten ei tulisi nukkua omistajien, varsinkaan laste
kanssa. m
Tama eldinladkevalmiste sisdltdd amitratsia, joka voi aiheuttaa ihmisille neurologisia
haittavaikutuksia. Amitratsi on monoamiinioksidaasin (MAO) estdjd. MAO:n estdjia kayttd
henkildiden tulee noudattaa erityistd varovaisuutta valmisteen késittelyssa ja valttaa suor@ sta

valmisteen kanssa.
Jotta valtettdisiin mahdollinen lddkkeen hengittdminen keuhkoihin, valmiste annosteﬁ& ona tai

hyvin tuuletetuissa tiloissa. N

Valmisteen kisittelyn aikana ei saa sydda, juoda eika tupakoida. g
a

Pese kidet hyvin kéyton jalkeen.

Kéytetyt pipetit hdvitetddn valittomasti. Sdilytettdvat pipetit pidetdin ehjissa
Jos valmistetta vahingossa joutuu iholle, pese se heti pois saippualla ja vedelld
vahingossa joutuu silmiin, huuhtele ne huolellisesti vedella.

Jos ladkkeen kiytossd tapahtuu virhe, hakeudu heti lddkériin ja ndyta 144
etikettid.

Mikali haittavaikutuksia havaitaan, hakeudu vélittomasti ladkériin ja n
pakkausselostetta tai etikettid. L

auksessa.
. Jo Imistetta

.
4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus) * (D
Q@

Ohimenevii ihoreaktioita antokohdassa (ihon vérjaytymin inen karvanldhtd, kutina,
punoitus) ja yleistd kutinaa tai karvanldht6a saattaa esiin arvoin. Uneliaisuutta, litkkeiden
haparoivuutta, oksentelua, ruokahaluttomuutta, ripulia, nyttd syljeneritystd, tavallista
suurempaa veren glukoosipitoisuutta, tuntoherkkyyden & tymistd, syddmen harvalyontisyytta tai
hengityksen hidastumista voi esiintyi. Oireet ovat®ohimenevii ja hividvit yleensd itsestddn 24 tunnin
kuluessa.

Tietyille herkille koirille saattaa hyvin harvinaisiss;apauksissa kehittyd antokohtaan ihoérsytysta.
Muuntyyppisié ihotulehduksia, pemfigus-t isid tiloja mukaan lukien, saattaa ilmaantua vield
harvemmin. Jos tillaista ilmaantuu, ota & td eldinlddkariin saadaksesi hoito-ohjeet ja lopeta

valmisteen kéytto. \u

Haittavaikutusten esiintyvyys méiéirite@ raavasti:

- hyvin yleinen (useampi kui eldinté saa haittavaikutuksen hoidon aikana)

- yleinen (useampi kuin 1 e 10 /100 eldintd)

- melko harvinainen (use in 1 mutta alle 10 / 1000 eldintd)

- harvinainen (useampi Kuis#) mutta alle 10 / 10.000 eldinté)

- hyvin harvinainen (al\ 0.000 eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).
4.7  Kaytto tiineyded, faktaation tai muninnan aikana

Turvallisuus on os xmoseléimillé sekd tiineyden ja laktaation aikana eldimilld, joita on hoidettu
28 péivin vélein tQi la perdkkaisilla annoksilla, jotka olivat kolme kertaa suositeltua
u

maksimiannosta at.

Voidaan kayttd&*mneyden ja laktaation aikana.

4.8  Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
4 &

Ei @

N .
4. nostus ja antotapa
A .

nnes
ﬁ in suositettu annos on 6,7 mg/painokg fiproniilia, 6 mg/kg (S)-metopreenia ja 8 mg/kg amitratsia.



Yhdestéd annosyksikdstd (kaksikammioinen pipetti) saadaan: m

CERTIFECT-paikallisvaleluliuos Annosyksikon Fiproniili | (S)-metopreeni tsi
tilavuus (mg) (mg)
(ml)

2—-10 kg painavat koirat 1,07 67 60,3

10-20 kg painavat koirat 2,14 134
20—40 kg painavat koirat 4,28 268
40-60 kg painavat koirat 6,42 402

Hoito-ohjelma:
Kuukauden vilein koko kirppu- ja/tai puutiaiskauden ajan paikallisen gpidemiologisen tilanteen

perusteella.

L 4
L
Ohjeet oikeaan kayttdoon:

Valitse oikea pipettikoko koiran painon perusteella. Koirallg.m ino on yli 60 kg, kdytetddn

kahden pipetin yhdistelmédd, joka parhaiten vastaa elopainoa.

Antotapa: Q

Kertavaleluun paikallisesti. @p

Irrota kolmen pipetin pakkauksesta yksi lapipainopakka disemalld katkoviivaa pitkin.

Leikkaa ldpipainopakkaus saksilla auki merkitysta l@sta (tai taita ldpipainopakkauksen kulma
kuvan mukaisesti ja irrota folio).

Ota pipetti pois pakkauksesta ja pida sitd pystys .

Katkaise pipetin kérki saksilla. Levitd turkki siten, ettd ihon pinta tulee nékyviin. Aseta pipetin karki
iholle. Purista pipettid ja levitd noin puolet i siséllostd niskan puolivéliin kallon tyven ja lapojen

véliin. Tyhjennd loput pipetin siséllést% een lapojen etupuolelle.

4.10 Yliannostus (oireet, hétatoimw , Vastaldakkeet) (tarvittaessa)

Turvallisuus on osoitettu terveilla @illa koirilla, joita hoidettiin korkeintaan viisi kertaa
suositeltua annosta suuremmal& ella (enintdédn 6 kertaa kahden viikon vilein), ja 8 viikon
ikdisilld koiranpennuilla (joitahoideftiin kerran).

Turvallisuus on osoitettu m %seléimﬂlé sekd tiineyden ja laktaation aikana eldimillé, joita on
hoidettu 28 pdivin vilein t(&

maksimiannosta suure
Yliannostus voi kuite
aina hoitaa sen pain

a perakkaisilld annoksilla, jotka olivat kolme kertaa suositeltua

itd haittavaikutusten todennikoisyyttd (ks. kohta 4.6), joten eldin tulee
isella pipetilla.

agonistivaikutuksista. N4itd voivat olla lisddntynyt syljeneritys, oksentelu, uneliaisuus, tavallista

Tunnetut amitrafg en metaboliittien haittavaikutukset johtuvat alfa-2-adrenoreseptorin
suurempi ver oosipitoisuus, syddmen harvalyontisyys tai hengityksen hidastuminen. Oireet ovat
ohimenevié@iévét yleensd itsestddn 24 tunnin kuluessa.

Jos oirgetfov. ikeita tai ne eivit hévia, vastalddkkeend voidaan kiyttda alfa-2-adrenoreseptorin
antagon ametsolia.

L 4
Ei

V4

inen.
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5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET @

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Muut ulkoloisldékkeet paikalliseen kayttoon. (b
ATCvet-koodi: QP53AX65

Eldinlddkevalmiste on insektisidinen ja akarisidinen paikalliseen kayttoon tarkoitettu valeluliugs.§
sisdltdd adultisia vaikuttavia aineita, fiproniilia ja amitratsia, seké (S)-metopreenia, jo sidinen
ja larvisidinen vaikutus. ¢ \

5.1 Farmakodynamiikka Q\’
a T

Fiproniili on insektisidi ja akarisidi, ja se kuuluu fenyylipyratsolien ryhméén. Fi 1li ja sen
metaboliitti fiproniilisulfoni toimivat vaikuttamalla ligandien kloridikanaviinferi sti hermoston
vilittdjdaineen gamma-aminovoihapon (GABA) seké glutamaatti-vilitteisii , selkdrangattomien
ligandien kloridikanava) desensitisaatio (D) ja nondesensitisaatio (N) klgftdikanayiin, salpaamalla
kloridi-ionien pre- ja postsynaptista siirtymistd solukalvojen l4pi. Tésté aa hyonteisten ja
puutiaisten keskushermoston hallitsematon aktiivisuus ja kuolema.

L 4
(S)-metopreeni on hyonteisten kasvun séételija (insect growth rédil IGR) ja se kuuluu

nuoruusmuotojen
aa kirppuja estimalld niitad

juveniileihin hormonianalogeihin, jotka estavét hyonteisten gﬁ
kehittymisen. Se mukailee juveniilin hormonin vaikutustapaa
kehittymasti. Ovisidinen vaikutus hoidetussa eldimessa jo -metopreenin kulkeutumisesta joko
suoraan vastamunittujen munankuorten lapi tai absorptiostakirppujen kutikulan kautta.
(S)-metopreeni estdd my0ds toukkien ja koteloiden kehi ,dolloin se estdd hoidetun eldimen
ympériston kontaminoitumista kirppujen epakypsilld m la.

jolloin puutiaisten hermoston toiminta kiihtyy ailiefittaen vapinaa ja kouristuksia. Lisdksi aineet voivat
subletaalisilla pitoisuuksilla aiheuttaa puutiaisille ahaluttomuutta ja heikentia hedelmaillisyytta.
Anmitratsilla on raportoitu olevan erityisié pwia irrottavia ominaisuuksia, jotka saavat ne nopeasti

irrottamaan suuosansa ja putoamaan iséK

4
Amitratsi on formamidiiniakarisidi. Se vaikuttaa @}sten oktopamiinireseptorikohdissa agonistina,

Anmitratsin ja fiproniilin yhdistelm4 te \utiaisten moniin hermoston osiin. Pieni annos amitratsia
yhdessé fiproniilin kanssa on osoittan ergistd tehoa puutiaisia vastaan nopeuttaen niiden
kuolemista (alkaen 2 tunnista ja 2 n kohdalla yli 90-prosenttisesti) ja tehon pidentymisti
verrattuna siihen, kun VaikuttaK ifa annetaan yksindén.

CERTIFECT-hoidon seurgul@)uutiaiset irtoavat tartunnan saaneella koiralla, puutiaisten
kiinnittyminen héiriintyy JN. 1set tuhoutuvat nopeasti 24 tunnin kuluessa estden veriaterioita ja
infektoituneiden puutiais alitykselld tapahtuvaa patogeenien siirtymistd. Néin vihenee vilillisesti
koiran babesioosin, mo tisen ehrlichioosin, granulosytddrisen anaplasmoosin ja borrelioosin

kehittymisriski 4 Vi\

Tutkimukset ovat neet, ettd nisdkkailld ei esiinny farmakodynaamisia tai farmakokineettisia
yhteisvaikutuksia\{ipfoniilin, (S)-metopreenin ja amitratsin vélilla.

Farn@inetiikka

52
CERf%almisteen kolmen vaikuttavan aineen systeeminen imeytyminen on vahaisti
paikg s@kaytossa.

Eiproni bsoluuttinen hydtyosuus: 9,5 %. Plasman huippupitoisuus (Cpy): 19 ng/ml plasmassa

s dn jalkeen (T..). Pitoisuudet plasmassa olivat alle 1 ng/ml (maaritysraja) noin 33 péivan
paikallisesta annostelusta.




(S)-metopreeni ja amitratsi: Dermaalinen imeytyminen on hyvin véhdisté ja useimmissa niytteissa
kaikki (S)-metopreenin pitoisuudet plasmassa olivat alle mééaritysrajan (10 ng/ml) ja amitratsin m
pitoisuudet eivét olleet madritettdvissa (< 0,75 ng/ml).

Jakautuminen, metabolia ja erittyminen
Fiproniilin pddametaboliitti koiran karvapeitteessd ja verenkierrossa on sulfonijohdos. Fipro oni
muodostuu karvapeitteessd (keskimaérédinen fiproniilipitoisuus < 16 % ensimmaiisend hoid®

jalkeisend kuukautena).
(S)-metopreeni hajoaa laajasti hiilidioksidiksi ja asetaatiksi, jotka muuttuvat endogegrx ineiksi.
Anmitratsi hajoaa koiran karvapeitteessa N-metyyli-N’-(2,4-ksy1yyli)formamidiiniks&

amitratsipitoisuudesta). Myos pienid dimetyylianiliinipitoisuuksia, joka on amitra ahdinen
hajoamistuote, todettiin koiran karvapeitteessé annostelun jdlkeen, mutta maaratoligat mitattomén
pienid.

Farmakokineettinen tutkimus vaikuttavista aineista yksin ja yhdessi koiril itti, cttd
farmakokineettisiin parametreihin vaikuttavia yhteisvaikutuksia vaikutta ingiden vililla ei
esiinny.

annostelusta. Fiproniilin, fiproniilisulfonin, amitratsin ja S-metSpfe pitoisuudet karvapeitteessi
udefl ajan annostelusta.

in pitoisuudet pienenivét tasolle
arid N-metyyli-N’-(2,4-ksylyyli)

Kaikki kolme vaikuttavaa ainetta levidvét hyvin koiran karvapeitteﬂile ensimmaisen viikon aikana

laskevat ajan myo6té ja ne ovat havaittavissa vahintddn 58
Péametaboliitit levidvat ympéri koiran karvapeitettd. Fiproniil
< 0,6 pg/g, kun annostelusta oli kulunut 58 vuorokautta. Pighid
formamidiinia oli havaittavissa 30 pdivén jilkeen annoste

Ympaéristovaikutukset @

4

CERTIFECT ei saa joutua vesistdihin, silléd se sa@\hingeittaa kaloja tai vesistojen muita
vesieldvia.

6. FARMASEUTTISET TlEDOT\m
6.1 Apuaineet ®\

Butyylihydroksianisoli (E320)
Butyylihydroksitolueeni (E32
Etanoli, vedeton

Polysorbaatti 80 (E433) %
Povidoni

Dietyleeniglykolimonoet eri
Oktyyliasetaatti

6.2 Yhteensop%wudet

Ei tunneta.

6.3 Kest

1,07 ml%n, pipetit:

szam n pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.
<

2 :n, 4,28 ml:n ja 6,42 ml:n pipetit:
A ttoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

V4



6.4 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Sailytd alkuperdispakkauksessa. m@
6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus Q
Sinipunainen kaksikammioinen pipetti: Primaaripakkaus koostuu kahdesta kuumamuovatus
polyolefiinikammiosta, joissa on polyolefiinipdillystetty alumiinikalvo. Sekundaarip
muovi/alumiinildpipainopakkaus, jossa on muovi/alumiinitausta. ¢

CERTIFECT- Annosyksikon levy
paikallisvaleluliuos tilavuus (ml)
2-10 kg painavat koirat 1,07 1 pipetti
10-20 kg painavat koirat 2,14 1 pipetti
2040 kg painavat koirat 4,28 1 pipetti
40-60 kg painavat koirat 6,42 1 pipetti : 3 pipettid

L4
L 4
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla. @

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattomien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle @

paikallisten médriaysten mukaisesti. Valmiste ei j a vesistoihin, silld se saattaa vahingoittaa

Kayttdméattomat eldinladkevalmisteet tai niistd per’ai' in olevat jatemateriaalit on havitettdva
kaloja tai vesistojen muita vesieldvié.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA \m

Merial \
29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon @
Ranska N

IS
8. MYYNTILUVAN o(T)

EU/2/11/125/001-008

9. ENSIM MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDIST PAIVAMAARA

Ensimmdis ntiluvan myontdmispaivamaara: 06/05/2011
Uudistamispdiv8maara:
L 4



10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA i
Tati eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan lddkevira, m
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO %

Q
K\
&

Ei oleellinen.


http://www.ema.europa.eu/
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A.  ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA
B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTT@ LITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

C. SELVITYSJAAMIEN ENIV\WSMAARISTA

L 4
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A.  ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTAJA

Erén vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Merial

4, Chemin du Calquet
31000 Toulouse Cedex
Ranska

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAIR

C. SELVITYSJAAMIEN ENIMMAISMAARISTA
Ei oleellinen.

11
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo, jossa 3 pipettia

o

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg spot-on liuos 2—10 kg painaville koirille .\

CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg spot-on liuos 10-20 kg painaville koirille \
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg spot-on liuos 20—40 kg painaville koirille&
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg spot-on liuos 40—-60 kg painaville koirille\

N

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

1,07 ml liuosta sisdltdd: Fipronil. 67 mg, (S)-Methopren. 60,3 mg, Ami@ mg

2,14 ml livosta siséltda: Fipronil. 134 mg, (S)-Methopren. 120,6 mg, Amitraz. 160 mg
4,28 ml livosta siséltda: Fipronil. 268 mg, (S)-Methopren. 241,2 mg, Amitraz. 320 mg
6,42 ml livosta siséltad: Fipronil. 402 mg, (S)-Methopren. 361,8 mg, Amitraz. 480 mg

L 4

Y
i

3. LAAKEMUOTO

Spot-on liuos Q\
4

\

4. PAKKAUSKOKO @

3x 1,07 ml
3x2,14ml

3x4,.28 ml

3 x 6,42 ml %

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koirat 2-10 kg
Koirat 10-20 kg e \%

Koirat 2040 kg

Koirat 40-60 kg @

B KAYTTOA%%

‘ 1. ANJT A JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

N\ b

Kertavaleluun paikallisesti.

Lue pakkausseloste ennen kéyttod.
9

. (DV

a8 0 VAROAIKA
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9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kéyttod.
Vain koirille.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA ,é\l
EXP {kuukausi/vuosi} N

11. SAILYTYSOLOSUHTEET :%

Sailytd alkuperdispakkauksessa.
12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN,VALMISTEEN TAI

JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI 0m

:@u

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISL! TTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT J ITUKSET, JOS TARPEEN

4

Q

Eldimille. Vain eldinladkéarin méaérayksesta.

14. MERKINTA “ElI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eiki ulottuville. %@

15, MYYNTILUVAN HALTIJ I JAOSOITE

Merial N
29, avenue Tony Garnier %
69007 Lyon *

Ranska \

16. MYYNTILU UMEROT

EU/2/11/125/00
EU/2/1 1/125/006X
EU/2/11/125/007
EU/2/11/125/008

o~

' 17. OVAIMISTAJAN ERANUMERO
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Levy, jossa 1 pipetti

o

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg spot-on liuos 2—10 kg painaville koirille .\

CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg spot-on liuos 10-20 kg painaville koirille \
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg spot-on liuos 20—40 kg painaville koirille&
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg spot-on liuos 40—-60 kg painaville koirille\

N

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

1,07 ml liuosta sisdltdd: Fipronil. 67 mg, (S)-Methopren. 60,3 mg, Ami@ mg

2,14 ml livosta siséltda: Fipronil. 134 mg, (S)-Methopren. 120,6 mg, Amitraz. 160 mg
4,28 ml livosta siséltda: Fipronil. 268 mg, (S)-Methopren. 241,2 mg, Amitraz. 320 mg
6,42 ml livosta siséltad: Fipronil. 402 mg, (S)-Methopren. 361,8 mg, Amitraz. 480 mg

L 4

Y
i

3. LAAKEMUOTO

Spot-on liuos Q\
4

\

4. PAKKAUSKOKO @

3x1,07ml
3x2,14ml

3x 4,28 ml (D
3x 6,42 ml \

5.  KOHDE-ELAINLAJI(T) g

Koirat 2-10 kg
Koirat 10-20 kg e \%

Koirat 2040 kg

Koirat 40-60 kg @

6. KAYTTO

3

‘ 1. AN;I'@?A JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Keuﬁw;c paikallisesti.

Lue pakkausseloste ennen kéyttod.
9

. (DV

a8 0 VAROAIKA
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9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET) @

Lue pakkausseloste ennen kéyttod m

Vain koirille.

‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA S EV ‘
EXP {kuukausi/vuosi} N

11. SAILYTYSOLOSUHTEET :%

Sailytd alkuperdispakkauksessa.
12.  ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMANVALMISTEEN TAI

JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI ’m
ALY
Lue pakkausseloste ennen kéyttod. @
13.  MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAM ITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT J OITUKSET, JOS TARPEEN
L 2
Eldimille. Vain eldinlddkéarin méaérayksesta. \

14, MERKINTA “El LASTEN NA% EIKA ULOTTUVILLE.”
¢/

Ei lasten nékyville eiki ulottuville. \

15. MYYNTILUVAN HALTI IMI JA OSOITE

Merial
29, avenue Tony Garnier ¢ \

69007 Lyon
Ranska

16. MYYNTI NUMEROT

EU/2/1 1/125/@&&

EU/2/11/125/002
EU/2/11/ 125/003’

EU/2/11/125/004

L 4
4

47 MISTAJAN ERANUMERO

Wnumero}




LAPIPAINOPAKKAUKSISSA JA REPAISYPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT TIEDOT

FOLIO - Kaikki pakkauskoot

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

CERTIFECT \\

1,07 ml
2,14 ml

4,28 ml Q
6,42 ml :

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI Q

MERIAL .

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kuukausi, vuosi} Q

| 4. ERANUMERO 0\

{numero} @
‘ 5. MERKINTA “ELAIMILLE” e%

Eldimille @
0
Z,
N

$
@
ol
L
V4
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TIEDOT

PIPETIN ETIKETTI

PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

CERTIFECT

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

‘ 3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

1,07 ml
2,14 ml
4,28 ml
6,42 ml

4. ANTOREITIT

Q

N

6. ERANUME@

{numero} m
AN

‘ 1. Vil N@N KAYTTOPAIVAMAARA
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PAKKAUSSELOSTE
(Pahvikotelo, jossa 3 pipettid)

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg paikallisvaleluliuos 2-10 kg painaville koirille (b
CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg paikallisvaleluliuos 10-20 kg painaville kojgri

CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg paikallisvaleluliuos 20-40 kg painaville k
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg paikallisvaleluliuos 40-60 kg painavill@

L 4
1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPA \I ESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TA

JOS ERI

Myyntiluvan haltija

Merial

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon
Ranska

Erin vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Merial
4, Chemin du Calquet

31000 Toulouse Cedex

Ranska

2.

4

<

ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI ’\

X
@

L 4

o

Y

Q

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg paikallisva@os 2-10 kg painaville koirille

CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg paikallisvaleluliuos 10-20 kg painaville koirille
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg paikallisvaleluliuos 20-40 kg painaville koirille
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mgpa

AN

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT @ET

Paikallisvaleluliuos.

Kirkas, kellanruskea tai kellertmi' .

Yhdestd annosyksikosti (ﬁw

ioinen pipetti) saadaan:

valeluliuos 40-60 kg painaville koirille

U

S
E

ELLA,

CERTIFECT-paikalli ulivos | Annosyksikon tilavuus | Fiproniili | (S)-metopreeni | Amitratsi
(ml) (mg) (mg) (mg)
2-10 kg pahm irat 1,07 67,0 60,3 80,0
10-20 kg p;ainavat koirat 2,14 134,0 120,6 160,0
-~
2040 kg painavat koirat 428 268,0 241,2 320,0
. | &
’40—60 kg painavat koirat 6,42 402,0 361,8 480,0
. g
L 4
n un kannalta olennaiset apuaineet: butyylihydroksianisoli (0,02 %) ja butyylihydroksitolueeni
(0,00:2%).

V4
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4. KAYTTOAIHEET

Ixodes scapularis, Dermacentor variabilis, Haemaphysalis elliptica, Haemaphysalis longicorni
Amblyomma americanum sekd Amblyomma maculatum) ja kirpputartunnan (Ctenocephalide
sekd Ctenocephalides canis) hoitoon ja ehkdisyyn.

Viivetartunnan (Trichodectes canis) hoitoon. .\0

Ympaériston kirpputartunnan ehkéisy estdmélla kirppujen epakypsien muotojen keh@n.

Koirille puutiaistartunnan (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus sanguineus, (éb

Valmistetta voidaan kéyttdi hoito-ohjelman osana kirppuallergiaan liittyvén de tin hallinnassa.

5 viikon ajan ja kirpputartuntoja enintdén 5 viikon ajan.
Hoito vihentdd vélillisesti puutiaisten levittdmien tautien (koiran babesi
ehrlichioosi, koiran granulosytiérinen anaplasmoosi ja borrelioosi) sii
puutiaisista 4 viikon ajan.

Kirppujen ja puutiaisten hdatoon 24 tunnin kuluessa. Yksi hoitokerta ehkéiséuu uutiaistartuntoja

oigan monosyyttinen
isriskid infektoituneista

L 4
Yy
5. VASTA-AIHEET .’
Ei saa kéyttda sairaille (esim. systeemiset sairaudet, diabetgs? e) tai huonokuntoisille eldimille.

Ei saa kayttda kaneille eika kissoille.

<

6. HAITTAVAIKUTUKSET ’\

Ohimenevid ihoreaktioita antokohdassa (ihon Vé@ninen, paikallinen karvanldhto, kutina,
punoitus) ja yleisti kutinaa tai karvanldht6a saattaa €siintyd harvoin. Uneliaisuutta, liikkeiden
haparoivuutta, oksentelua, ruokahaluttomu ipulia, lisdantynyttd syljeneritysti, tavallista
suurempaa veren glukoosipitoisuutta, t e den lisdéntymisté, syddmen harvalyontisyytta tai
hengityksen hidastumista voi esiinty4. u&vat ohimenevii ja hividvit yleensd itsestddn 24 tunnin

kuluessa. @

Tietyille herkille koirille saattaa h arvinaisissa tapauksissa kehittyd antokohtaan ihodrsytysta.
Muuntyyppisié ihotulehduksia s-tyyppisid tiloja mukaan lukien, saattaa ilmaantua vield
harvemmin. Jos tillaista ilmaa a heti yhteyttd eldinldédkariin saadaksesi hoito-ohjeet ja lopeta

valmisteen kaytto. .

Haittavaikutusten esiinty idritellddn seuraavasti:

- hyvin yleinex‘ pi kuin 1/10 elédinti saa haittavaikutuksen hoidon aikana)
- yleinen (use in 1 mutta alle 10/100 eldintd)

- melko harv% (useampi kuin 1 mutta alle 10/1000 eldinté)

- harvinaineny(u§€ampi kuin 1 mutta alle 10/10.000 eléinti)

- hyvin haf¥inainen (alle 1/10.000 eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaiae via vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi

selos’te oita asiasta eldinlaakarillesi.
L 4
L 4 ..
7. HDE-ELAINLAJIT

Voiu
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8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN m

amitratsia.

Annostus: (b
Pienin suositettu annos on 6,7 mg/kg (elopaino) fiproniilia, 6 mg/kg (S)-metopreenia ja 8 mg/Q

Kertavaleluun paikallisesti .\0

Hoito-ohjelma: N\
Kuukauden vilein koko kirppu- ja/tai puutiaiskauden ajan paikallisen epidemiolo@1 anteen

perusteella. :

9. ANNOSTUSOHJEET

1. Irrota yksi ldpipainopakkaus repdisemadlléd katkoviivaa pitkin.

Leikkaa ldpipainopakkaus saksilla auki merkitystd kohdasta (tai taita [dpipainopakkauksen
kulma kuvan mukaisesti ja irrota folio). o

3. Ota pipetti pois pakkauksesta ja pida sitd pystysuorassa. K%pipetin karki saksilla.

4, Levité turkkia siten, ettd ihon pinta tulee niakyviin. AS&Q i kérki iholle. Purista pipetti ja
levitd noin puolet pipetin siséllostd niskan puoliviliin k%rven ja lapojen viliin. Tyhjenné
loput pipetin sisallostd niskan tyveen lapojen etupuo

5. Levité kuivalle iholle ja alueelle, josta eldin ei pyst@maan sitd pois, ja varmista, ettd

eldimet eivit padse nuolemaan toisiaan hoidon Ja@

CERTIFECT-hoidon seurauksena puutiaiset irtoa¥ag tartunnan saaneella koiralla, puutiaisten
kiinnittyminen héiriintyy ja puutiaiset tuhoutuvat aXti 24 tunnin kuluessa estéen veriaterioita ja
infektoituneiden puutiaisten vélitykselld tapahtu@logeenien siirtymistd. Ndin vihenee vilillisesti
koiran babesioosin, koiran monosyyttisen ehrlichioosin, granulosytdirisen anaplasmoosin ja

borrelioosin kehittymisriski 4 viikon ajan. m

Eldinlddkevalmiste séilyttdd tehonsa a%alossa tai eldimen kastuessa sateessa, kylvyssa tai oltua
muuten vedessd. Shampoopesu tai ky@ inen heti késittelyn jélkeen tai usein toistuvat
a

shampoopesut voivat kuitenkin heike ikutuksen kestoa. Késittelyn jilkeen eldinté ei saa
kylvettdd 48 tuntiin. Jos koira tarvj mpoopesun, se kannattaa tehdi ennen késittelya.

Eri kehitysvaiheissa olevia ki 1 olla my0s eldimen korissa, pedissad ja sddnnollisilla
lepopaikoilla, kuten matogla nekaluissa. Jos kyseessd on voimakas kirpputartunta ja
hallintatoimia aloitettaessa,& ympéristo tulee kisitelld sopivalla hyonteismyrkylld ja imuroitava
saannollisesti.

CERTIFECT-kasittely en puutiaiset yleensé kuolevat ja tippuvat koirasta 24 tunnin kuluessa
loistartunnasta ilmx,;riaa. Yksittédisten puutiaisten kiinnittymista hoidon jélkeen ei kuitenkaan

voida sulkea pois. Tést sté infektiotautien siirtymisté ei voida tdysin sulkea pois, jos olosuhteet
ovat otolliset.

10. VAR A

Ei olee'%'
L 4
L

> 4
R4 LYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.
ailytd alkuperdispakkauksessa.
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Ei saa kayttdd ulkopakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivamadaran (EXP) jalkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET (b

Lasdkevalmiste on tarkoitettu ainoastaan paikallisvalelukéyttoon. Sité ei saa antaa SLIIi

Elaimié koskevat erityiset varotoimet: Q
Viltd valmisteen joutumista koiran silmiin. D

millddn muulla antotavalla. \

Kasitelty alue voi olla mérka tai 6ljyinen késittelyn jalkeen. \

Koska turvallisuustietoja ei ole, kdsittelyi ei saa toistaa alle kahden viikon vilein gikéyalmistetta saa
kayttad alle 8-viikkoisille pennuille tai alle 2 kg painaville koirille. @

Koiria ei tule péddstié puroihin ja jokiin 48 tuntiin késittelyn jilkeen. :

Tunnetut amitratsin ja sen metaboliittien haittavaikutukset johtuvat alfa-2-%€septorin
agonistivaikutuksista. N&itd voivat olla lisdantynyt syljeneritys, oksentel lialsuus, tavallista
suurempi veren glukoosipitoisuus, syddmen harvalyontisyys tai hengit hidastuminen. Oireet ovat
ohimenevii ja hividvit yleensd itsestddn 24 tunnin kuluessa.

Jos oireet ovat vaikeita tai ne eivét hivid, kaytd vastaladketté (a{mgetsoh ydrokloridi).

Yliannostus voi kuitenkin lisétd haittavaikutusten todennékois n eldin tulee aina hoitaa sen
painon mukaisella pipetilla. .’

Tama eldinlddkevalmiste sisdltdd amitratsia, joka on mono sidaasin estdjd (MAO:n estidjd).
Tatd eldinlddkevalmistetta ei saa kdyttdd MAO:n estdjilla oa saavilla koirilla, koska sitd koskevia

tutkimuksia ei ole tehty. @

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidikevalmist&tta antavan henkildn on noudatettava:

Tama eldinlddkevalmiste saattaa aiheuttaa ihmisillesi yliherkkyyttd, allergisia reaktioita ja lievda
silmien drsytystd. Eldinten ja henkil6iden, jotka iherkkid jollekin tdimén valmisteen
vaikuttavalle aineelle tai apuaineelle, tulee vilttda Kosketusta eldinlddkevalmisteen kanssa, koska se
saattaa erittdin harvinaisissa tapauksissa aihgtftaa hengitysteiden drsytysté ja ihoreaktioita joillakin
henkilo6illa. Valmistetta késiteltdessa suosite Q suojakisineiden kayttoa.

Suoraa kosketusta késitellyn alueen ka e vilttdad. Lasten ei saa antaa leikkid lddkittyjen koirien
kanssa ennen kuin késitelty alue on kui si suositellaan, ettéd koiraa ei ladkitd paivélld. Ladkitys
annetaan alkuillasta ja dskettéin ldakittyjen/eldinten ei tulisi nukkua omistajien, varsinkaan lasten
kanssa.

Tama eldinlddkevalmiste sisiltda a@tsia, joka voi aiheuttaa ihmisille neurologisia
haittavaikutuksia. Amitratsi o miinioksidaasin (MAO) estdjd. MAO:n estéjid kiyttavien
henkildiden tulee noudattga i 4 varovaisuutta valmisteen késittelyssa ja valttdd suoraa kosketusta

valmisteen kanssa.

Jotta viltettdisiin mahdo
hyvin tuuletetuissa tiloi
Valmisteen kisittelym, atkana ei saa sydda, juoda eika tupakoida.

Pese kidet hyvin kagtonyélkeen.

Kéytetyt pipetit hdvi n vilittomasti. Séilytettdvit pipetit pidetddn ehjéssd foliopakkauksessa.

Jos valmistetta Vﬁi ssa joutuu iholle, pese se heti pois saippualla ja vedella.

Jos valmistett gossa joutuu silmiin, huuhtele ne huolellisesti vedella.

Jos ladkkee Ossd tapahtuu virhe, hakeudu heti 1d4kériin ja naytd ladkarille pakkausselostetta tai
etikettid.

\éikkeen hengittdminen keuhkoihin, valmiste annostellaan ulkona tai

n haittavaikutuksia, hakeudu vélittomésti 1adkériin ja ndytd ladkarille
etta tai etikettid.

&
qi a maidon erittyminen/ imetys:
Voi kayttad tiineyden ja laktaation aikana.

Y
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Yliannostus
Turvallisuus on osoitettu siitoseldimilld seka tiineyden ja laktaation aikana eldimilld, joita on hoide%

28 paividn vilein toistuvilla perdkkaisilld annoksilla, jotka olivat kolme kertaa suositeltua
maksimiannosta suuremmat. Turvallisuus on osoitettu myds terveilld aikuisilla koirilla, joita hoi
korkeintaan viisi kertaa suositeltua annosta suuremmalla annoksella (enintdén 6 kertaa kahdepvii

viélein), ja 8 viikon ikdisilld koiranpennuilla (joita hoidettiin kerran). 0

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN Tﬁ\

JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI N
Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eiké hévittia talousjétteiden mukana. Q
Kayttaiméattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit ivitettdva paikallisten

médrdysten mukaisesti. Valmiste ei saa joutua vesistdihin, silld se saattaa valfingoittaa kaloja tai
vesistojen muita vesieldvia.

Kysy kayttdméattomien lddkkeiden havittdmisestd eldinladkariltdsi. Nama enpiteet on tarkoitettu
ympériston suojelemiseksi.

L 4
14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE of KSI HYVAKSYTTY
L 4

4

Tatd valmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatdwilla Euroopan lddkeviraston verkkosivuilla
osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/. @
L 4

N

15. MUUT TIEDOT
Kaikki tdmén eldinlddkevalmisteen vahvuudet on%ttu levyihin, joissa on 1 pipetti, ja
pahvikoteloihin, joissa on 3 pipettid.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttiméatta ol@oilla.

Eldimille. Vain eldinldédkérin méiéréykN

@Q)
4

4

&
@
3

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

PAKKAUSSELOSTE

(Levy, jossa 1 pipetti) m

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg paikallisvaleluliuos 2-10 kg painaville koirille (b
CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg paikallisvaleluliuos 10-20 kg painaville koirille
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg paikallisvaleluliuos 20-40 kg painaville koirille’
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg paikallisvaleluliuos 40-60 kg painaville koirilles

NS
§SESTA

L 4
1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPA

VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TA UEELLA,
JOS ERI
Myyntiluvan haltija A
Merial %
29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon
Ranska
L 4
Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja: ¢ m
Merial .’
4, Chemin du Calquet (D
31000 Toulouse Cedex

Ranska Q

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI ’\
CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg paikallisva@ﬁos 2—-10 kg painaville koirille
CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg paikallisvaleluliuos 10-20 kg painaville koirille

CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg paikallisvaleluliuos 20—40 kg painaville koirille
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg aikavllisvaleluliuos 40-60 kg painaville koirille

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT @ET

Paikallisvaleluliuos. @

Kirkas, kellanruskea tai kellert: 14OS.

. 4 N .. . .
Yhdestd annosyksikosti (ka% mioinen pipetti) saadaan:

CERTIFECT- pai aleluliuos Annosyksikon | Fiproniili | (S)-metopreeni | Amitratsi
\ tilavuus (mg) (mg) (mg)
(ml)

2-10 k(‘) at koirat 1,07 67,0 60,3 80,0

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

2040 kg painavat koirat 428 268,0 241,2 320,0

¢ 0-60 kg painavat koirat 6,42 402,0 361,8 480,0

L 4
g

Annggtelun kannalta olennaiset apuaineet: butyylihydroksianisoli (0,02 %) ja butyylihydroksitolueeni

W %).
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Ixodes scapularis, Dermacentor variabilis, Haemaphysalis elliptica, Haemaphysalis longic
Amblyomma americanum sekd Amblyomma maculatum) ja kirpputartunnan (Ctenocephali
sekd Ctenocephalides canis) hoitoon ja ehkdisyyn.

4. KAYTTOAIHEET (éb
Koirille puutiaistartunnan (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus sanguin@

L 4

Viivetartunnan (Trichodectes canis) hoitoon. \’\

Ympaériston kirpputartunnan ehkéisy estamélla kirppujen epakypsien muotojen ittyminen.
Valmistetta voidaan kéyttdd hoito-ohjelman osana kirppuallergiaan liittyvdn @ermatiitin hallinnassa.
Kirppujen ja puutiaisten hdatoon 24 tunnin kuluessa. Yksi hoitokerta eh uusia puutiaistartuntoja
5 viikon ajan ja kirpputartuntoja enintdén 5 viikon ajan.

ehrlichioosi, koiran granulosytiérinen anaplasmoosi ja borreliod misriskid infektoituneista

puutiaisista 4 viikon ajan. o @
5. VASTA-AIHEET Q

Ei saa kayttda sairaille (esim. systeemiset sairaudet, dia@ kuume) tai huonokuntoisille eldimille.
Ei saa kayttda kaneille eika kissoille. ¢ \

Hoito vdhentéa vélillisesti puutiaisten levittdmien tautien (koirar’b?esioosi, koiran monosyyttinen

6. HAITTAVAIKUTUKSET Z

Ohimenevii ihoreaktioita antokohdassa4i jdytyminen, paikallinen karvanl&hto, kutina,
punoitus) ja yleista kutinaa tai karvanl &attaa esiintyd harvoin. Uneliaisuutta, liikkeiden
haparoivuutta, oksentelua, ruokahalut , ripulia, lisdéntynyttd syljeneritystd, tavallista
suurempaa veren glukoosipitoisuutta, erkkyyden lisdéntymisté, sydamen harvalyontisyytta tai
hengityksen hidastumista voi esii ireet ovat ohimenevid ja hdvidvit yleensa itsestddn 24 tunnin

kuluessa. N

Tietyille herkille koirille %aa@:in harvinaisissa tapauksissa kehittyd antokohtaan ihoérsytysta.
Muuntyyppisid ihotulehdu figus-tyyppisid tiloja mukaan lukien, saattaa ilmaantua vield
harvemmin. Jos tillaista i u, ota heti yhteytti eldinlddkériin saadaksesi hoito-ohjeet ja lopeta
valmisteen kaytto.

Haittavaikutusten e\ s méadritellddn seuraavasti:

- hyvin ylein ampi kuin 1/10 eldinté saa haittavaikutuksen hoidon aikana)
- yleinen (us 1 kuin 1 mutta alle 10/100 eldintd)
- melko imainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1000 eléintd)

- harvi g” en (useampi kuin 1 mutta alle 10/10.000 eléinti)
- hyv!n apvinainen (alle 1/10.000 eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

J os&? vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa
sglos , ilmoita asiasta eldinlaakarillesi.

K4
vV
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7. KOHDE-ELAINLAJIT

O
R

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

amitratsia.

Annostus: 0
Pienin suositettu annos on 6,7 mg/kg (elopaino) fiproniilia, 6 mg/kg (S)-metopreenia’k /kg
Kertavaleluun paikallisesti. :Q

Hoito-ohjelma:
Kuukauden vilein koko kirppu-ja/tai puutiaiskauden ajan paikallisen epidemi isen tilanteen
perusteella.

9. ANNOSTUSOHJEET o

L 4
1. Leikkaa ldpipainopakkaus saksilla auki merkitysti kohﬁ @taita lapipainopakkauksen
kulma kuvan mukaisesti ja irrota folio).
2. Ota pipetti pois pakkauksesta ja pida sitd pystysuora;
3. Levitd turkki siten, ettd ihon pinta tulee ndkyviin. A
levitd noin puolet pipetin siséllostd niskan puoliv

aise pipetin kérki saksilla.
pipetin kérki iholle. Purista pipettid ja
lon tyven ja lapojen viliin. Tyhjenna

loput pipetin sisallostd niskan tyveen lapojen etu le.
4. Leviti kuivalle iholle ja alueelle, josta eldi’ei pysty nuolemaan sitd pois, ja varmista, etti
eldimet eivit pddse nuolemaan toisiaan hoi een.

CERTIFECT-hoidon seurauksena puutiaiset irtoavat tartunnan saaneella koiralla, puutiaisten
kiinnittyminen héiriintyy ja puutiaiset tuho nopeasti 24 tunnin kuluessa estden veriaterioita ja
infektoituneiden puutiaisten vélitykselld aa patogeenien siirtymisti. Ndin vihenee vélillisesti
koiran babesioosin, monosyyttisen ehr\ n, granulosytdérisen anaplasmoosin ja borrelioosin

kehittymisriski 4 viikon ajan. @

Eldinlddkevalmiste séilyttdd tehon, ingonvalossa tai eldimen kastuessa sateessa, kylvyssa tai oltua
muuten vedessd. Shampoopes i@ttéminen heti késittelyn jilkeen tai usein toistuvat
shampoopesut voivat kuitenkin hikentii vaikutuksen kestoa. Késittelyn jilkeen elédinti ei saa
kylvettdd 48 tuntiin. Jos kgir t see shampoopesun, se kannattaa tehdd ennen késittelya.

\uj a voi olla my0s eldimen korissa, pedissa ja sdédnnéllisilla
ja huonekaluissa. Jos kyseessd on voimakas kirpputartunta ja
koiran ympéristo tulee kisitelld sopivalla hyonteismyrkylld ja imuroitava

Eri kehitysvaiheissa olevi
lepopaikoilla, kuten m
hallintatoimia aloi

sadnnollisesti.

CERTIFECT—kﬁsi@ dlkeen puutiaiset yleensé kuolevat ja tippuvat koirasta 24 tunnin kuluessa
loistartunnasta 1!3 eriateriaa. Yksittdisten puutiaisten kiinnittymistd hoidon jilkeen ei kuitenkaan
voida sulkea mléstd syystd infektiotautien siirtymisté ei voida tdysin sulkea pois, jos olosuhteet
ovat otollis@
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11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta alkuperdispakkauksessa.
Ei saa kayttdd ulkopakkaukseen merkityn viimeisen kdyttopaivamadaran (EXP) jalkeen. Q

Ei lasten nékyville eikd ulottuville. (bm

12. ERITYISVAROITUKSET .\

Eldimid koskevat erityiset varotoimet: N

Viltd valmisteen joutumista koiran silmiin.

Ladkevalmiste on tarkoitettu ainoastaan paikallisvalelukdyttoon. Sité ei saa anta @autta eikd
millddn muulla antotavalla.

Kasitelty alue voi olla mérka tai 6ljyinen késittelyn jalkeen.

Koska turvallisuustietoja ei ole, kdsittelyi ei saa toistaa alle kahden viikonavé eikd valmistetta saa
kayttad alle 8-viikkoisille pennuille tai alle 2 kg painaville koirille.

Koiria ei tule péddstié puroihin ja jokiin 48 tuntiin késittelyn jilkeen.

L 4
Tunnetut amitratsin ja sen metaboliittien haittavaikutukset johtﬁv@}adrenoreseptorin
agonistivaikutuksista. Niitd voivat olla lisdantynyt sylj eneri‘ﬁ gksentelu, uneliaisuus, tavallista
suurempi veren glukoosipitoisuus, syddmen harvalyontisyys t @ gityksen hidastuminen. Oireet ovat
ohimenevii ja havidvit yleensd itsestdan 24 tunnin kuluessas
Jos oireet ovat vaikeita tai ne eivét hivid, kaytd vastaladkettd (atipametsolihydrokloridi).
Yliannostus voi kuitenkin lisdtd haittavaikutusten tode 3iSYyttd, joten eldin tulee aina hoitaa sen
painon mukaisella pipetilla. '@

4

Tama eldinlddkevalmiste sisdltdd amitratsia, joka oamiinioksidaasin estdjd (MAO:n estdja).
Tatd eldinlddkevalmistetta ei saa kdyttdd MAO:nlgstdjilla hoidettavilla koirilla, koska sitd koskevia
tutkimuksia ei ole tehty.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlé tetta antavan henkilén on noudatettava:

Tama eldinlddkevalmiste saattaa aiheuNk sille ihon yliherkkyyttd, allergisia reaktioita ja lievaa
silmien drsytystd. Eldinten ja henkil6i a ovat yliherkkid jollekin tdimén valmisteen
vaikuttavalle aineelle tai apuaineelle, tuleevilttda kosketusta eldinlddkevalmisteen kanssa, koska se
saattaa erittdin harvinaisissa tapa aiheuttaa hengitysteiden drsytysté ja ihoreaktioita joillakin
henkil6illd. Valmistetta késiteltd Lmsitellaan suojakidsineiden kdyttoa.

Suoraa kosketusta kasitellyn alue nssa tulee vilttdd. Lasten ei saa antaa leikkid 144kittyjen koirien
kanssa ennen kuin késitel kuiva. Siksi suositellaan, ettd koiraa ei 1ddkita paivalla. Ladkitys

annetaan alkuillasta ja éiske% akittyjen eldinten ei tulisi nukkua omistajien, varsinkaan lasten

kanssa.

Tama eldinlddkevalmis altdd amitratsia, joka voi aiheuttaa ihmisille neurologisia
haittavaikutuksia. i on monoamiinioksidaasin (MAO) estdjd. MAO:n estéjid kdyttiavien
henkildiden tulee a erityistd varovaisuutta valmisteen késittelyssd ja vilttda suoraa kosketusta
valmisteen kanssa

Jotta Véiltettéiisiins ollinen lddkkeen hengittdminen keuhkoihin, valmiste annostellaan ulkona tai
hyvin tuuletet iloissa.

Valmisteen lyn aikana ei saa syoda, juoda eiké tupakoida.

Pese kidet hymist' kdyton jalkeen.
Kéyte%\ hivitetddn valittomasti. Séilytettdvit pipetit pidetdén ehjissé foliopakkauksessa.
i a vahingossa joutuu iholle, pese se heti pois saippualla ja vedell.

etta vahingossa joutuu silmiin, huuhtele ne huolellisesti vedella.
ikkeen kiytossé tapahtuu virhe, hakeudu heti 1d4kériin ja naytd ladkérille pakkausselostetta tai

—t

Mikaéli havaitaan haittavaikutuksia, hakeudu vélittomasti ladkériin ja niyté ladkarille
ausselostetta tai etikettia.

29



Tiineys ja maidon erittyminen/ imetys:

Voidaan kdyttdd tiineyden ja laktaation aikana. m@
Yliannostus:
Qttu

Turvallisuus on osoitettu siitoseldimilld seka tiineyden ja laktaation aikana eldimilld, joita o

28 paivén vilein toistuvilla perdkkaisilld annoksilla, jotka olivat kolme kertaa suositeltua
maksimiannosta suuremmat. Turvallisuus on osoitettu myos terveilld aikuisilla koirillagjo idettiin
korkeintaan viisi kertaa suositeltua annosta suuremmalla annoksella (enintdan 6 kertgz%n viikon

viélein), ja 8 viikon ikdisilld koiranpennuilla (joita hoidettiin kerran). N

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEE g
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eiké havittia talousjitteiden mukana.

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemat it on hévitettiva paikallisten

médrdysten mukaisesti. Valmiste ei saa joutua vesistdihin, silld se saattaa,vahingoittaa kaloja tai

vesistdjen muita vesieldvia. o

Kysy kayttdméattomien ladkkeiden havittdmisesti eldinlagkariltdsi i toimenpiteet on tarkoitettu

ympériston suojelemiseksi. .’

14.  PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOS@VIIMEKSI HYVAKSYTTY

4

Tatd valmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoj xtavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivuilla
osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/. @

15.  MUUT TIEDOT \m

\t on pakattu levyihin, joissa on 1 pipetti, ja

Kaikki tdmén eldinlddkevalmisteen v
pahvikoteloihin, joissa on 3 pipettid.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttimi

Eldimille. Vain eldinlddkédrin K

¢ markkinoilla
Sti.
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Y

Eldinladkekomitea (CVMP) pditti 18. helmikuuta 2016 pitdméssdin kokouksessa, ettéd myyntiluvan@
ylimédiriinen viisivuotisuudistaminen on tarpeen, koska uudistamisajankohtana on keskenerdisid #ickd
arvioitavana olevia ladketurvatietoja. Myyntiluvan ylimédérdinen uudistamiskerta on tarpeen m: Q
varmistamiseksi, ettd myyntiluvan haltijan 1ddketurvajérjestelma on riittdva haittatapahtumiefnkerddmiseksi

ja arvioimiseksi vaatimusten mukaisesti. ¢ \

%,
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