


1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg otopina za nakapavanje na kozu za pse 2-10 kg
CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg otopina za nakapavanje na kozu za pse 10-20 kg
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg otopina za nakapavanje na kozu za pse 20-40 kg

CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg otopina za nakapavanje na kozu za pse 40-60 k{

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Djelatne tvari:
Svaka pojedinac¢na doza sadrzi:

&

O

Pomoéne tvari:
Butilhidroksianizol (0,02 %)

Butilhidroksitoluen (0,01 %)
Potpuni popis pomoc¢nih tvari vidi u O(Wk 6@
XZ
3.  FARMACEUTSKI OBLIK \
Otopina za nakapavanje na kozu. A
ku

Prozirno jantarna do 2uékast.a tekucina.
L 4

4. KLINICKE POJED&
4.1 Ciljne vrste iivo

Psi

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Lijecenje i

CERTIFECT otopina za Koli¢ina Fipronil @oprene Amitraz
nakapavanje na kozu jedini¢ne doze (ml) (mg) g) (mg)
psi 2-10 kg 1,07 67 e 60,3 80
psi 10-20 kg 2,14 134 120,6 160
psi 20-40 kg 4,28 S @ 241,2 320
psi 40-60 kg 6,42 & 361,8 480

infestacije pasa krpeljima (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus,
uineus, Ixodes scapularis, Dermacentor variabilis, Haemaphysalis elliptica,
ongicornis, Amblyomma americanum i Amblyomma maculatum) i buhama




Prevencija infestacije buhama iz okoli$a prekidanjem razvoja buha u svim stadijima. Proizvod se
moze koristiti kao pomo¢ u suzbijanju alergijskog dermatitisa pasa uzrokovanog buhama (FAD).
Nakon tretiranja buhe i krpelji uginu u roku 24 sata. Jedan tretman sprje¢ava naknadnu infestacij
krpeljima tijekom 5 tjedana i do 5 tjedana, buhama.

Umanjuje opasnost prijenosa bolesti posredovanih zarazenim krpeljima (pseca babesioza, W’ %
erlihioza, granulocitna anaplazmoza i borelioza) tijekom 4 tjedna.

4.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati na bolesnim Zivotinjama (npr. sistemska oboljenja, dijabetes) niti % jjama

rekonvalescentima.
Ne primjenjivati na zeCevima i mackama. O

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ostaje djelotvoran i nakon izlag om svjetlu ili ako
se zivotinja navlazi od kiSe, kupanja ili uranjanja u vodu. Medutim, pra ponom ili uranjanje
zivotinje u vodu neposredno nakon tretmana kao i ¢esto pranje Sampo % ze skratiti trajnost
djelovanja. U takvim sluc¢ajevima ne primjenjivati ¢es¢e nego jednom u dva tjedna. Tretirane Zivotinje
se ne smije kupati 48 sati nakon tretmana. Ako psa treba oprati Samponom, bolje je to uciniti prije
primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda.

tepisi i mekani namjestaj. U slucaju jake infestacije buhamai etku primjene mjera za
suzbijanje, ta podrucja treba tretirati proizvodom primy i linu zivotinje i zatim redovito
usisivati.

Buhe u svim stadijima mogu infestirati pse¢u kosaru, 16Zaj 1 iCajena mjesta odmaranja kao $to su
Na

Nakon tretmana CERTIFECT-om krpelji ¢e uginuti i otpasti s psa u roku 24 sata nakon infestacije
bez sisanja krvi. Medutim, mogucénost da se n. mana pric¢vrstiti krpelj, ne moze se iskljuciti.

Zbog toga se u nepovoljnim uvjetima ne moz elosti iskljuciti moguénost prijenosa zaraznih
bolesti kojima oni posreduju. A
4.5 Posebne mjere predostroin(ft imjénu

Posebne mjere predostroznost za priml\SunaZivotini ama

Izbjegavati kontakt s oéima‘sa.

Nx. Ne primjenjivati oralno niti na bilo koji drugi nacin.

ana izgledati vlazno ili masno.
ja ng§kodljivosti, tretman nemojte ponavljati u razmacima manjim od
mladu od 8 tjedana i pse lakSe od 2 kg tjelesne tezine (b.w.).

Otopina samo za nakapavan
Tretirano podrucje moZe na
U nedostatku dodatnih i§p
2 tjedna, nemojte tretira

Ovaj veterinarsko-
stoga, u nedostatku isp

1 proizvod sadrzi amitraz koji je inhibitor monoamin oksidaze (MAOI):
nja ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne smije se koristiti na psima

3\/ mvetetinarsko-medicinski proizvod moze izazvati osjetljivost koZe, alergijske reakcije i blagu
nadra t 06iju u ljudi. Zivotinje 1 osobe s poznatom preosjetljivoséu na bilo koji djelatni sastojak

ili pom@énu tvar trebaju izbjegavati dodir koji, u vrlo rijetkim prilikama, moze kod pojedinaca
nadrazaj di$nog sustava i reakcije na kozi. Preporucuje se upotreba zastitnih rukavica.



Izbjegavati izravni kontakt s mjestom primjene. Djeci se ne smije dopustiti igranje s tretiranim psom
sve dok se mjesto primjene ne osusi. Stoga se ne preporucuje tretiranje pasa tijekom dana, nego
predvecer, te da tretirane zivotinje spavaju s vlasnicima, posebno s djecom.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod sadrZi amitraz, koji kod ljudi moze dovesti do neuroloskih
nuspojava. Amitraz je inhibitor monoamin oksidaze (MAOI); stoga osobe koje uzimaju lije ji
sadrze MAOI trebaju biti posebno oprezne i izbjegavati direktni kontakt s proizvodom.

Kako bi se umanjila moguénost udisanja, primijenite ga na otvorenom ili u dobro prozrageno
prostoru.

Za vrijeme aplikacije ne preporuca se pusiti, piti ili jesti.
Nakon upotrebe temeljito operite ruke.
Upotrijebljene pipete treba odmah odstraniti. Pohranjene pipete moraju se cuvati Ju s

neoste¢enom folijom.

U slucaju nehoti¢nog prolijevanja na kozu, odmah isperite sapunom i vodém, A jno dode u
o€, treba ih temeljito isprati vodom.
tu

U slucaju nepravilnog koristenja odmah potrazite pomo¢ lije¢nika i pokaz o VMP ili

etiketu.
Ako se primijete nuspojave, odmah potrazite medicinsku pomoc¢ i lije kazite uputu o VMP ili
naljepnicu.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

U rijetkim prilikama mogu se javiti prolazne reakcije na finjes likacije (promjena boje koZe,
mjestimic¢no opadanje dlake, svrbez, crvenilo) te opadaﬁj\‘i‘svrbei posvuda. Mogu se javiti
0
a

letargija, ataksija, povracanje, nedostatak apetita, dijareja, a salivacija, hiperglikemija,
pojacana osjetljivost na podrazaje, bradikardija ili bra ija. Znakovi su prolazni i uglavnom sami
od sebe nestaju u roku 24 sata.

U rijetkim slucajevima, kod osjetljivih pasa moze se pojaviti iritacija koze na mjestu aplikacije.

Ostale forme dermatitisa, ukljucujuéi pojavu p, emfigus), mogu se javiti u vrlo rijetkim
slu¢ajevima. U slucaju ovakve reakcije hitno tirati vaseg veterinara za savjet i tretman, te
prestati koristiti proizvod.

Ucestalost nuspojava je odredena sultl jedecim pravilima:
- vrlo Ceste (vise od 1 na 10 ziv &azuju nuspojavu(e) za vrijeme trajanja tretmana)
- Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Ziyotinja na 100 Zivotinja)
- manje Ceste (vise od 1 ali 0 zivotinja na 1.000 zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 10.000 zivotinja)
- vrlo rijetke (manje ‘d IWje na 10.000 zivotinja, ukljucujuéi izolirane slucajeve).

4.7 Primjena tijekom g a, laktacije ili nesenja

Neskodljivost je dokazan asplodnih i gravidnih Zivotinja te onih koje doje, tretiranih u
razmacima od 2§,danals visestrukim, uzastopnim dozama do 3 maksimalno preporucene doze.
Moze se primijenitidi graviditeta i dojenja.

4.8 Interakgije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Podaci nisu

4.9. K@(oje se primjenjuju i naéin primjene

0
ma inimalna doza je 6,7 mg/kg tjelesne mase za fipronil, 6 mg/kg za (S)-metopren i

8 mg/kgyza amitraz.



Svaka pojedina¢na doza (pipeta s dvostrukim izljevom) sadrzi:

CERTIFECT otopina za nakapavanje Koli¢ina jedini¢ne Fipronil S-Metopren
na kozu doze (ml) (mg) (mg)
psi 2-10 kg 1,07 67 60,3

psi 10-20 kg 2,14 134 120,6

psi 20-40 kg 4,28 268 241,2

psi 40-60 kg 6,42 402 361

Raspored tretmana:
Mjesecno tijekom sezone krpelja i/ili buha, ovisno o lokalnim epidemiolo$

jama.

Savjeti za pravilnu primjenu:
Odaberite pipetu koja veli¢inom odgovara tjelesnoj masi psa. Za pse téze odyo0 kg, upotrijebite
odgovarajuc¢u kombinaciju dvije pipete koja najblize odgovara tjeles %

Nacin primjene:
Otopina za nakapavanje na kozu.
U pakovanju od 3 komada, najprije odvojite jedan blistemed d tugajuci po perforaciji.

Skarama prereZite blister po isprekidanoj crti (ili prelomite \o je prikazano i povlacenjem

skinite foliju). \
Izvadite pipetu drzeci ju uspravno.

Skarama odreZite vrh pipete. Razmaknite dlaku da koZa budeidljiva. Postavite vrh pipete na kozu.
Stisnite pipetu i nanesite oko polovine sadrzaja na vra edu zatiljka i lopatica. Ponovite nanosenje
na vrat ispred lopatica i ispraznite pipetu.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postup tidoti), ako je nuZno
Neskodljivost je dokazana s do 5 putaé a od preporucene na zdravim odraslim psima
(tretiranim u dvotjednim razmacima®o,6 iMla Stencima (stari 8 tjedana tretiranim jedanput).

Neskodljivost se takoder pokazala ko

N ih 1 gravidnih Zivotinja te onih koje doje, tretiranih u
razmacima od 28 dana s viSestrukim, uzastopfiim dozama do 3 maksimalno preporucene doze.
Opasnost od nastanka nuspojava (¥idy jeljak 4.6) moze se medutim povecati predoziranjem, pa
zivotinje treba uvijek tretira‘i pipetom ¢ija veli¢ina odgovara tjelesnoj masi psa.

Nuspojave poznate za amﬁr
adrenergicnih receptora. One

i njégove metabolite nastaju zbog njegovog djelovanja kao agonsita a2-
biti hipersalivacija, povracanje, letargija, hiperglikemija,

4.11 Karencija

Nije pri ji
5 o F@(OLOSKA SVOJSTVA
ot ijska grupa: drugi ektoparaziticidi za topikalnu primjenu. ATCvet kdd: QP53AX65.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod je insekticidna i akaricidna otopina za topikalnu primjenu,
ja sddrzi adulticidne aktivne sastojke, fipronil i amitraz, u kombinaciji sa ovicidalnim i
1

arvieidalnim aktivnim sastojkom, (S)-metoprenom.



5.1 Farmakodinamicka svojstva

Fipronil je insekticid i akaricid koji pripada obitelji fenilpirazola. Fipronil i njegov metabolit fipro
sulfon djeluju na kloridne kanale otvarane ligandom, osobito one otvarane neurotransmitero

pred- i post-sinapticki transfer kloridnih iona preko stani¢nih membrana. To ima za poslje
nekontrolirano djelovanje srediSnjeg ziv€anog sustava i smrt insekata ili grinja.

uzrokuje usporavanje razvoja i smrt buha u stadiju razvoja. Ovicidalno djéle
zivotinjama posljedica je bilo izravnog ulaska u ljusku novo izleglog jajasca
kutikulu odraslih buha. (S)-metopren je takoder uc¢inkovit u sprjecavanju
kukuljice, ¢ime se sprjecava kontaminaciju okolisa tretiranih zivotinja

Amitraz je formamidin akaricid koji djeluje kao agonist receptora okt uzrokujudi
prekomjernu stimulaciju oktopamionergi¢nih sinapsi u grinja, posljedica €e€ga su tremor i1 konvulzije.
Osim toga, u subletalnim koncentracijama ovi spojevi imaju sposebnost prouzro€enja anoreksije u
grinja i time sprjecavaju njihov razvoj. Amitrazu se pripisuje s @

brzo povlaéenje ustiju krpelja i njegovo otpadanje s Zivofinje d

L 4
Kombinacija amitraza i fipronila djeluje na viSe mjesta um ustavu krpelja. Mala doza
amitraza zajedno s fipronilom je pokazala sinergisti¢ u povecanoj brzini ubijanja

(pocevsi od 2 sata i viSe od 90% za 24 sata) kao 1 dug@trajnije’djelovanje u usporedbi s primjenom
samih djelatnih tvari.

Tretman CERTIFECT-om uzrokuje odvajanje ad se nanese na ve¢ infestiranog psa, prekida
prianjanje i brzo ubija krpelje unutar 24 sata t prjecavajudi sisanje krvi i popratnu opasnost od
prijenosa bolesti posredovanih krpelji s se kod psa razvije pseca babesioza, monocitna
erlihioza, granulocitna anaplazmoza i bo jekom 4 tjedna time je posredno umanjena.

L 4
Ispitivanja su pokazala da izmedu fipgen
farmakokinetickih interakcija kod sisa&a.

5.2 Farmakokineticki pgiaci

-metoprena i amitraza nema farmakodinamickih ni

Apsorpcija CERTIFECT-:
Fipronil: apsolutna biodo
ustanovljena nakon 5 da . centracije u krvi bile su niZze od 1 ng/ml (granica kvantifikacije)
za priblizno 33 dana C alne primjene.

S)-Metopren i Amitraz: apsorpcija kroz kozu je vrlo niska i sve koncentracije u krvi bile su

N mala za sve tri djelatne tvari nakon topikalne primjene.

izam i izluCivanje Glavni metabolit fipronila na dlaci psa i u krvotoku je

sulfonski derivag, Fipronil sulfon se izlucuje na dlaci (prosjeéne koncentracije < 16 % fipronila

tijekom jesec dana nakon tretmana).

(SWet razgraduje u uglji¢ni dioksid i acetat koji nakon toga ulaze u endogene materijale.
1t

%n aci psa razgraduje u N-metil-N’~(2,4-ksilil) formamidin (< 5 % koncentracija
amitsaza)
primij e

ale koncentracije dimetilamina, manji proizvod razgradnje amitraza, takoder su
Wkinetiéka ispitivanja na psima, samih djelatnih tvari i u kombinaciji, pokazala su da nema
interakcija izmedu djelatnih tvari koje bi utjecale na njihove farmakokineticke parametre.

dlaci psa nakon primjene, ali u zanemarivim koli¢inama.



Tri djelatne tvari se dobro rasporeduju po dlaci psa tijekom prvih tjedan dana nakon primjene.
Koncentracije fipronila, fipronil sulfona, amitraza i S-metoprena u dlaci tada s vremenom opadaj
dokazive su najmanje 58 dana nakon primjene . Glavni metaboliti rasporeduju se po cijeloj dlaci
Koncentracija fipronil sulfona se snizava na < 0,6 pg/g, 58 dana nakon topikalne primjene.
razine N-metil-N’-(2,4-ksilil) formamidina nadene su 30 dana nakon primjene.

Svojstva koja se ti¢u zastite okolisa \

Certifekt ne smije dospjeti u vodotoke, jer to moze biti opasno za ribe i vodene orga

6. FARMACEUTSKI PODACI O
6.1 Popis pomoénih tvari

Butilhidroksianizol (E320)
Butilhidroksitoluen (E321)
Etanol, anhidrid

Polisorbat 80 (E433)

Povidon

Dietilenglikol-monoetil-eter L 4

Oktil acetat L 4 \\

6.2 Inkompatibilnosti Q
Nisu poznate

6.3 Rok valjanosti @

Za pipetu s 1,07 ml: A

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog [proi a kad je zapakiran za prodaju: 2 godine.

Za pipete s 2,14 ml. 4,28 ml ili 6,42 3\

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.

6.4  Posebne mjere predgstroznosti za Cuvanje

. &

Cuvati u originalnom pako \

6.5 Osobine i sastav @ jegipakovanja

Ljubicasta pipetays dviejnom komorom: unutarnje pakovanje se sastoji od dvije toplinski oblikovane
poliolefinske komo sredini razdvojene aluminijskom pregradom oblozenom poliolefinom.

Vanjsko pakovanje je plasticno/aluminijski blister s plasti¢no/aluminijskom podlogom.
CERT ina za Koli¢ina blister kartonska kutija
nakapava kozu jedini¢ne
doze (ml)
1,07 1 pipeta 3 pipete
2,14 1 pipeta 3 pipete
4,28 1 pipeta 3 pipete

6,42 1 pipeta 3 pipete

Vu sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.




6.6 Posebne mjere predostroZnosti za odlaganje neupotrebljenog veterinarsko-medicinsk
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobivenih p 1h

veterinarsko-medicinskih proizvoda mora se odlagati u skladu s lokalnim propisima te ne ospjeti u
vodotoke, jer to moZe biti opasno za ribe i vodene organizme.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET Q

MERIAL

29, avenue Tony Garnier

FR-69007 Lyon

Francuska

8.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROME
EU/2/11/125/001-008

L 4

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJ m\\g;RENJA

Datum prvog odobrenja: 06/05/2011.
Datum posljednjeg produljenja odobrenja:

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

)

Detaljne informacije o ovom veterinftsko-Mediginskom proizvodu su dostupne na web stranici
Europske agencije za lijekove http:// a.europa.eu

ZABRANA PRODAJE, OgSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo. ¢ \


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

<
S
>
O

o Q)
L 4
DODATAK |\
A. PROIZVOPAC ODGOVORAN ZAPUSTANJE PROIZVODNE SERIJE
B. UVIJETI ILI OGRANICENJA U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE

C. I1ZVJESCE O (MRL)A @



A. PROIZVOPAC ODGOVORAN ZA PUSTANJE PROIZVODNE SERIJE

Naziv 1 adresa proizvodaca odgovornog za pustanje serije u promet

MERIAL
4, Chemin du Calquet

FR-31000 Toulouse Cedex @

Francuska

B. UVLJETI ILI OGRANICENJA U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJE

Veterinarsko-medicinski proizvod se izdaje na veterinarski recept.
C. 1ZVJESCE O MRL :b

Nije primjenjivo.
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PODACI NA VANJSKOM PAKOVANJU

Kartonska kutija s 3 pipete

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg spot-on otopina za pse 2-10 kg
CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg spot-on otopina za pse 10-20 kg
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg spot-on otopina za pse 20-40 kg

CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg spot-on otopina za pse 40-60 kg

2. NAVODENJE DJELATNIH I DRUGIH TVARI

Svakih 1,07 ml otopine sadrzi: fipronil 67 mg, (S)-metopren 60,3 mgm 80 mg

Svakih 2,14 ml otopine sadrzi: Fipronil 134 mg, (S)- metopren 120,6 mg,amitraz 160 mg
Svakih 4,28 ml otopine sadrzi: Fipronil 268 mg, (S)- metopren 241,2 mg,amitraz 320 mg
Svakih 6,42 ml otopine sadrzi: Fipronil 402 mg, (S)- metopren 361,8 mg,amitraz 480 mg

3. FARMACEUTSKI OBLIK @

Spot-on otopina

4. VELICINA PAKOVANJA

3x1,07ml @
3x2,14ml A%

3x4,28 ml
3x6,42 ml ¢

5. CILJNE VRSTE ZIVOTI%
L 4

psi 2-10 kg e \

psi 10-20 kg

psi 20-40 kg

psi 40-60 kg O

| 6. INDIKACLJ |

7. N I PUT PRIMJENE |

Spot-on primjena.
Procitati uputu o VMP prije primjene.

N
MRENCIJA

13



9. POSEBNA UPOZORENJA, UKOLIKO JE POTREBNO
Procitati uputu o VMP prije primjene
Koristiti samo na psima.

| 10. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}

Cuvati u originalnom pakovanju.

[ 11. POSEBNI UVIJETI CUVANJA 6

12. POSEBNE MJERE PREDOSTROZNOSTI ZA ODL NJE NEUPOTREBLJENIH

PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, A A
L 4
2 4
13. RIJECI “ SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVO »d UVJETI ILI OGRANICENJA

U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE, akeje primjenjivo

Samo za primjenu na zZivotinjama.

Izdaje se samo na veterinarski recept. @

14. RIJECI “CUVATI IZVAN POG DOSEGA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dosega djece. :\

15. NAZIV I ADRESA ITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
L2

MERIAL

29, avenue Tony Garnie
FR-69007 Lyon
Francuska.

16. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/11/125/007
%J/Z/l 1/125/008

14



PODACI NA VANJSKOM PAKOVANJU

Kartica s 1 pipetom

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg spot-on otopina za pse 2-10 kg
CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg spot-on otopina za pse 10-20 kg
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg spot-on otopina za pse 20-40 kg

CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg spot-on otopina za pse 40-60 kg

2. NAVODENJE DJELATNIH I DRUGIH TVARI

Svakih 1,07 ml otopine sadrzi: fipronil 67 mg, (S)-metopren 60,3 mg, m 80 mg

Svakih 2,14 ml otopine sadrzi: fipronil 134 mg, (S)- metopren 120,6 mg, amitraz 160 mg
Svakih 4,28 ml otopine sadrzi: fipronil 268 mg, (S)- metopren 241,2 mg, amitraz 320 mg
Svakih 6,42 ml otopine sadrzi: fipronil 402 mg, (S)- metopren 361,8 mg, amitraz 480 mg

3. FARMACEUTSKI OBLIK @

Spot-on otopina

4. VELICINA PAKOVANJA

1x1,07 ml @
1x2,14ml A

1 x 4,28 ml

1 x 6,42 ml ¢ \

5.  CILJNE VRSTE ZIVOTI%

L 4

psi 2-10 kg e \
psi 10-20 kg

psi 20-40 kg

psi 40-60 kg O

6. INDIKACILJ \

1 PUT PRIMJENE |

S,pg[ a.
Procitati uputu o VMP prije primjene.

VRE!ICIJA
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9. POSEBNA UPOZORENJA, UKOLIKO JE POTREBNO

Procitati uputu o VMP prije primjene
Koristiti samo na psima. @

| 10. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}

| 1. POSEBNI UVIJETI CUVANJA

Cuvati u originalnom pakovanju.

12. POSEBNE MJERE PREDOSTROZNOSTI ZA ODLAGANQJPOTREBLJENIH
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO 1H IMA

Procitati uputu o VMP prije primjene. ?
L 4

13. RIJECI “ SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVO »d UVJETI ILI OGRANICENJA
U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE, akeje primjenjivo

Samo za primjenu na zivotinjama

Izdaje se samo na veterinarski recept. @

14. RIJECI “CUVATI IZVAN POG DOSEGA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dosega djece. :\

15. NAZIV I ADRESA ITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
L2

MERIAL

29, avenue Tony Garnie
FR-69007 Lyon
Francuska.

16. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/11/125/003
l%J/Z/l 1/125/004
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OSNOVNI DJELOVI NAPISANI NA BLISTERIMA ILI TRAKAMA

Folija — za sve veli¢ine pakovanja

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

CERTIFECT
1,07 ml

2,14 ml

4,28 ml O

6,42 ml

2. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PRO

MERIAL

| 3.  ROK VALJANOSTI

L 4

EXP {mjesec/godina} s \\Z

‘ 4. BROJ PROIZVODNE SERIJE 4 12

Lot {broj}

‘ 5. RIJECI “SAMO ZA PRIMJE INJAMA”
. o L 4
Samo za primjenu na zivotinjama \

AN

L 4
L 4

/



OSNOVNE POJEDINOSTI KOJE SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKOVANJIMA

OZNACAVANJE PIPETA

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

CERTIFECT

2. KOLICINA DJELATNE(IH) TVARI

| 3. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI BROJU DOZA

1,07 ml

2,14 ml
4,28 ml
6,42 ml ™

4. PUT(EVI) PRIMJENE
%

Ay

5. KARENCIJA 4

| 6. BROJ PROI (QERIJE

Lot {broj}

7. RO OSTI

e

’T%NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
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UPUTA O VMP ZA
(Kutija s 3 pipete)

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg otopina za nakapavanje na koZu za pse 2-10 k
CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg otopina za nakapavanje na koZu za pse 10
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg otopina za nakapavanje na koZu za pse 20 g
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg otopina za nakapavanje na koZu za pse 40-

1. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U |
NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG NJE
PROIZVODNE SERIJE, AKO JE RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet
MERIAL
29, avenue Tony Garnier :

FR-69007 Lyon
Francuska.

Proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije u promet:
MERIAL
4, Chemin du Calquet L 4

FR-31000 Toulouse Cedex
Francuska \

2. NAZI1V VETERINARSKO-MEDICINSKOG 1ZVODA

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg otopina avanje na kozu za pse 2-10 kg

CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg otop a nakapavanje na kozu za pse 10-20 kg
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 in akapavanje na kozu za pse 20-40 kg
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 48%rng t a nakapavanje na kozu za pse 40-60 kg

3. NAVODENJE DJELATN@ DRUGIH SASTOJAKA

Otopina za nakapavanje na kozu.

Prozirno jantarna do Zuél@taWa.
Svaka pojedina¢na doza (pi Xstrukim izljevom) sadrzi:

CERTIFECT otgpin Koli¢ina jedini¢éne | Fipronil (mg) | (S)-metopren Amitraz
nakapavauje nakoz doze (ml) (mg) (mg)
psi 2-10 kg 1,07 67,0 60,3 80,0
.psi &)-20 kg 2,14 134,0 120,6 160,0
psi 20-40 kg 4,28 268,0 241,2 320,0
si 40-60 kg 6,42 402,0 361,8 480,0




4. INDIKACIJE
LijeCenje i prevencija infestacije pasa krpeljima (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus,
Rhipicephalus sanguineus, Ixodes scapularis, Dermacentor variabilis, Haemaphysalis elliptica

Haemaphysalis longicornis, Amblyomma americanum i Amblyomma maculatum) i buhama
(Ctenocephalides felis i Ctenocephalides canis).

Lijecenje infestacije pasjom usi (Trichodectes canis). K
Prevencija infestacije buhama iz okolisa prekidanjem razvoja buha u svim stadij@

Proizvod se moze koristiti kao pomo¢ u suzbijanju alergijskog dermatitisa pasa @ anog buhama
(FAD).

Nakon tretiranja buhe i krpelji uginu u roku 24 sata. Jedan tretman sprjecal @ ;

dnu infestaciju

krpeljima tijekom 5 tjedana i buhama do 5 tjedana.
Posredno umanjuje opasnost prijenosa bolesti posredovanih krpeljima babesioza, monocitna
erlihioza, granulocitna anaplazmoza i borelioza) sa zarazenih krpelja tjekom'4 tjedna.

5. KONTRAINDIKACIJE

L 4
Ne primjenjivati na bolesnim zivotinjama (npr. sistemski ob a, dijabetes) niti na Zivotinjama
rekonvalescentima. \
Ne primjenjivati na ze¢evima i mackama.
6. NUSPOJAVE
U rijetkim prilikama mogu se javiti prolazne r je Ba mjestu aplikacije (promjena boje koze,
mjestimi¢no opadanje dlake, svrbez, ¢ ilo) t anje dlake i svrbez posvuda. Mogu se javiti

letargija, ataksija, povrac¢anje, nedostatakfap

pojacana osjetljivost na podrazaje, bradi 1jad
od sebe nestaju u roku 24 sata.
m&

ijareja, prekomjerna salivacija, hiperglikemija,
bradipenija. Znakovi su prolazni i uglavnom sami

U rijetkim slucajevima, kod osjet moze se pojaviti iritacija koze na mjestu aplikacije.
Ostale forme dermatitisa, uwuéujuéi pojavu plikova (pemfigus), mogu se javiti u vrlo rijetkim
slu¢ajevima. U slucaju ovﬂ(vﬂcij e, hitno kontaktirati vaseg veterinara za savjet i tretman, te
prestati koristiti proizvod.

Ucestalost nuspojava je % a sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (vise odWyna W0 zivotinja pokazuju nuspojavu(e) za vrijeme trajanja tretmana)
li manje od 10 Zivotinja na 100 Zivotinja)

ali manje od 10 zivotinja na 1.000 Zivotinja)

- rijetke (viSe od I"alk manje od 10 zivotinja na 10.000 zZivotinja)

javite v .
L 4
7? \NE VRSTE ZIVOTINJA
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8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUT PRIMJENE

Doziranje:

Preporu¢ena minimalna doza je 6,7 mg/kg tjelesne mase za fipronil, 6 mg/kg za (S)-metopren i

8 mg/kg za amitraz. @
Otopina za nakapavanje na kozu. &

Raspored tretmana:

Mjesecno, tijekom sezone krpelja i/ili buha, ovisno o lokalnim epidemioloskim sittie

9. SAVIJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU

1. Odvojite jedan blister od drugih trgajuci po perforaciji.
Skarama prereZite blister po crtkanoj crti (ili prelomite ugao kakog
skinite foliju).
Izvadite pipetu drzeéi ju uspravno. Skarama odrezite vrh pipete!
4, Razmaknite dlaku da koza bude vidljiva. Postavite vrh pipete na k

no i povlacenjem

W

. Stisnite pipetu i nanesite

oko polovine sadrzaja na vrat izmedu zatiljka i lopatica. vite nanosenje na vrat ispred
lopatica i ispraznite pipetu.
5. Nanijeti na suhu kozu, na mjesto s kojeg ga zivotidja ne e polizati te osigurati da se

zivotinje ne lizu medusobno nakon tretmana. 4

Tretman CERTIFECT-om uzrokuje odvajanje krpelja Xes a ve¢ infestiranog psa, prekida
prianjanje i brzo ubija krpelje unutar 24 sata sprjecavajuci sisanje krvi i popratnu opasnost od
prijenosa bolesti posredovanih krpeljima. Opasnost da d psa razvije pseca babesioza, monocitna
erlihioza, granulocitna anaplazmoza i borelioza tijekom 4 tjedna time je posredno umanjena.

w

Ostaje djelotvoran nakon izlaganja sun¢evom u ili ako se zivotinja navlazi od kiSe, kupanja ili
uranjanja u vodu. Medutim, pranje §ar3 1 janje zivotinje u vodu neposredno nakon
tretmana kao i ¢esto pranje Samponom m@ze iti trajnost djelovanja. Tretirane zivotinje se ne
smije kupati 48 sati nakon tretmana. a oprati Samponom, bolje je to uciniti prije primjene
veterinarsko-medicinskog proizvoda.:\

Buhe u svim stadijima mogu infe cu kosaru, lezaj i uobicajena mjesta odmaranja kao $to su
tepisi i mekani namjestaj. L@luéaju jake infestacije buhama i na pocetku primjene mjera za
suzbijanje, ta podrucja tre;ba tl&tiodgovarajuéim proizvodom primjerenim za okolinu Zivotinje i

zatim redovito usisivati.
Nakon tretmana CERTIFE
infestacije bez sisanja
iskljuciti. Zbog toga s
zaraznih bolesti koji

elji ¢e uglavnom uginuti i otpasti s psa u roku 24 sata nakon
mogucénost da se nakon tretmana pricvrstiti krpelj, ne moze se

oni posreduju.

10. KARENCIJA
Nije primjenj

L 4

u. @E MJERE PREDOSTROZNOSTI ZA CUVANJE
C \n

gleda i dosega djece.
originalnom pakovanju
titi poslije isteka roka valjanosti (EXP) naznacenog na vanjskom pakovanju.

Cuvati
Cuvati
S
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Izbjegavati kontakt s o¢ima psa.
Otopina samo za nakapavanje na kozu. Ne primjenjivati oralno niti na bilo koji drugi nacin.
Sim od

12. POSEBNA UPOZORENJA
Posebne mjere predostroznost za primjenu na Zivotinjama:

Tretirano podru¢je moZe nakon tretmana izgledati vlazno ili masno.
U nedostatku dodatnih ispitivanja neskodljivosti, tretman nemojte ponavljati u r
2 tjedna, nemojte tretirati Stenad mladu od 8 tjedana i pse lakSe od 2 kg tjelesne te

Psima treba sprijeciti pristup potocima i rijekama 48 sati nakon tretmana.

Nuspojave poznate za amitraz i njegove metabolite nastaju zbog njegovog
adrenergicnih receptora. One mogu biti hipersalivacija, povracanje, letargijashiperglikemija,
bradikardija ili bradipneja. Znakovi su prolazni i uglavnom sami od sebe n
Ako su simptomi jaki i ustrajni, treba upotrijebiti antidot (atipamezol hidto
Opasnost od nastanka nuspojava moze se medutim povecati predozira
tretirati pipetom c¢ija veli¢ina odgovara tjelesnoj masi psa.

a zivotinje treba uvijek

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod sadrzi amitraz koji je inhibitor monoamin oksidaze (MAOI):
stoga, u nedostatku ispitivanja ovaj veterinarsko-medicinski e smije se koristiti na psima
lije¢enima s MAOL L 4

L 4
Posebne mjere predostroznost koje mora poduzeti osoba I1 juje veterinarsko-medicinski

proizvod na zivotinjama:
Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod moze izazvatposjetljivost koze, alergijske reakcije i blagu
nadraZenost o&iju u ljudi. Zivotinje i osobe s poznatom sjetljivos¢u na bilo koji djelatni sastojak
ili pomo¢nu tvar trebaju izbjegavati dodir koji, u vrlo rijetkim prilikama, moze kod pojedinaca
izazvati nadrazaj diSnog sustava i reakcije na orucuje se upotreba zastitnih rukavica.
Izbjegavati izravni kontakt s mjestom primjen ecise ne smije dopustiti igranje s tretiranim psom
sve dok se mjesto primjene ne osusi. S n orucuje tretiranje pasa tijekom dana, nego
predvecer, te da nedavno tretirane Zivoti ju s vlasnicima, posebno s djecom.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizv Namitraz, koji kod ljudi moze dovesti do neuroloskih
nuspojava. Amitraz je inhibitor monoafin oksidaze (MAOI); stoga osobe koje uzimaju lijekove koji
sadrze MAOI trebaju biti posebn 1 izbjegavati direktni kontakt s proizvodom.

Kako bi se umanjila moguc’vst udisanja, primijenite ga na otvorenom ili u dobro prozra¢enom
prostoru.

Za vrijeme aplikacije ne pr
Nakon upotrebe temeljito epert

Upotrijebljene pipete tre @

neoste¢enom folijom.
U slucaju nehotignog'prolijevanja na kozu, odmabh isperite sapunom i vodom. Ako slu¢ajno dode u
vodom.

oCi, treba 1h teme
U slucaju neispravne prifpjene, odmah potrazite medicinsku pomo¢ i lije¢niku pokazite uputu o VMP

ili naljepnicu.

e.
ah odstraniti. Pohranjene pipete moraju se cuvati u pakovanju s

Ako se primij uspojave, odmah potrazite medicinsku pomoc¢ i lijecniku pokazite uputu o VMP ili
naljepni

ijeniti tijekom graviditeta i dojenja.
Predozizanje:

Skodljivost je dokazana kod rasplodnih i gravidnih Zivotinja te onih koje doje, tretiranih u
razmacima od 28 dana s visestrukim, uzastopnim dozama, do 3 maksimalno preporu¢ene doze.
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Neskodljivost je takoder dokazana s do 5 puta viSim dozama od preporucene na zdravim odraslim
psima (tretiranim u dvotjednim razmacima do 6 puta) i na Stencima (starih 8 tjedana tretiranim
jedanput).

13. POSEBNE MJERE PREDOSTROZNOSTI ZA ODLAGANJE NEUPOTREB @
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Lijekovi se ne smiju odlagati u otvorene vode ili kuéni otpad.
Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dob
veterinarsko-medicinskih proizvoda moraju se odlagati u skladu s lokalnim propisiinz
vodotokove, jer to moze biti opasno za ribe 1 vodene organizme.

Pitajte vaseg veterinara kako odlagati lijekove koji vam vise nisu potrebni
okolisa.

14. DATUM KADA JE UPUTA O VMP ZADNJI PUTA ODO@

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proiz ostupne na web stranici Europske
agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu L 4

L 4 \
15. OSTALE INFORMACLJE \
Svaka ja¢ina VMP, odredenog volumena dostupna je u eru s 1 pipetom i u kartonskoj kutiji s

3 pipete.

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti dostup etu.
Samo za primjenu na Zivotinjama.

Moze se izdavati samo na veterinarski é@
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UPUTA O VMP ZA
(Kartica s 1 pipetom)

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg otopina za nakapavanje na koZu za pse 2-10 kg_
CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg otopina za nakapavanje na koZu za pse 10-20 kg
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg otopina za nakapavanje na kozu za pse 20-40 kg’
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg otopina za nakapavanje na koZu za pse 40-60 k

1. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U
NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG JE
PROIZVODNE SERIJE, AKO JE RAZLICITO

o

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet
MERIAL

29, avenue Tony Garnier
FR-69007 Lyon
Francuska.

Proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije u promet:
MERIAL
4, Chemin du Calquet L 4

FR-31000 Toulouse Cedex
Francuska \

2. NAZI1V VETERINARSKO-MEDICINSKOG 1ZVODA

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg otopina ma&avanj e na kozu za pse 2-10 kg

CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg otopina za nakapavanje na kozu za pse 10-20 kg
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg otopina za nakapavanje na kozu za pse 20-40 kg
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 48(). mg (wina za nakapavanje na kozu za pse 40-60 kg

3. NAVODENJE DJ ELATN@DRUGIH SASTOJAKA

Otopina za nakapavanje na kgozu.
Prozirno jantarna do zuckasta ¢ina.

Svaka pojedinac¢na doza (pi strukim izljevom) sadrzi:
avanje na Koli¢ina Fipronil (S)-metopren Amitraz

jedini¢ne (mg) (mg) (mg)

doze (ml)
1,07 67,0 60,3 80,0
2,14 134,0 120,6 160,0
4,28 268,0 241,2 320,0
psi 40-60 kg 6,42 402,0 361,8 480,0

W tvari bitne za pravilnu primjenu: butilhidroksianizol (0,02 %) 1 butilhidroksitoluen (0,01 %).
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4. INDIKACIJE

LijeCenje i prevencija infestacije pasa krpeljima (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus,
Rhipicephalus sanguineus, Ixodes scapularis, Dermacentor variabilis, Haemaphysalis ellipti
Haemaphysalis longicornis, Amblyomma americanum i Amblyomma maculatum) i buham:
(Ctenocephalides felis i Ctenocephalides canis).

Lijecenje infestacije pasjom usi (Trichodectes canis).

Prevencija infestacije buhama iz okolisa prekidanjem razvoja buha u svim stadijima

@ anog buhama

adnu infestaciju

Proizvod se moze koristiti kao pomo¢ u suzbijanju alergijskog dermatitis
(FAD).

Nakon tretiranja buhe i krpelji uginu u roku 24 sata. Jedan tretman sprje
krpeljima tijekom 5 tjedana i do 5 tjedana buhama.
Posredno umanjuje opasnost prijenosa bolesti posredovanih krpeljima
erlihioza, granulocitna anaplazmoza i borelioza) sa zarazenih krpelja tijekor

5. KONTRAINDIKACIJE L 4 @

L 4
Ne primjenjivati na bolesnim Zivotinjama (npr. sistemska% dijabetes, groznica) niti na
zivotinjama rekonvalescentima.
Ne primjenjivati zeCevima i mackama.

a babesioza, monocitna
4 tjedna.

6. NUSPOJAVE

U rijetkim prilikama mogu se javiti pr eak@ijé na mjestu aplikacije (promjena boje koze,
mjestimic¢no opadanje dlake, svrbez, crvefil padanje dlake i svrbez posvuda. Mogu se javiti
letargija, ataksija, povracanje, nedost etitay’dijareja, prekomjerna salivacija , hiperglikemija,

pojacana osjetljivost na podrazaje, brfl ija ili bradipenija. Znakovi su prolazni i uglavnom sami
od sebe nestaju u roku 24 sata.

U rijetkim sluc¢ajevima, kodfsj etljivih pasa moze se pojaviti iritacija koze na mjestu aplikacije.
Ostale forme dermatitisa, gklj@€ujuci pojavu plikova (pemfigus), mogu se javiti u vrlo rijetkim
slu¢ajevima. U slu¢aju ovak Xje, hitno kontaktirati vaseg veterinara za savjet i tretman, te
prestati koristiti proizvod

Ucestalost nuspojava je adredefta sukladno sljede¢im pravilima:

iSelod 1 na 10 zivotinja pokazuju nuspojavu(e) za vrijeme trajanja tretmana)
- Ceste (viSe 0 nje od 10 zivotinja na 100 zivotinja)

- manje Ceste (vis 1 ali manje od 10 zivotinja na 1.000 Zivotinja)

- rijetke (yiSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 10.000 zivotinja)

- vrloWij je od 1 zivotinje na 10.000 zivotinja, ukljucujuéi izolirane slucajeve).

Ako za zbiljne nuspojave ili druge nuspojave koje nisu opisane u uputi o VMP, molimo da se
ja\ite v a

L 4

7. \J VRSTE ZIVOTINJA

N
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Doziranje:

8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUT PRIMJENb
Preporuc¢ena minimalna doza je 6,7 mg/kg tjelesne mase za fipronil, 6 mg/kg za (S)-metopre@

8 mg/kg za amitraz.

Otopina za nakapavanje na kozu.

Raspored tretmana:
Mjesecno tijekom sezone krpelja i/ili buha, ovisno o lokalnim epidemioloskim si i

9. SAVIJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU
1. Skarama prereZite blister po crtkanoj crti (ili prelomite ugao blist prikazano i

povlacenjem skinite foliju).

2. Izvadite pipetu drzeéi ju uspravno. Skarama odrezite vrh pipete!

3. Razmaknite dlaku da koza bude vidljiva. Postavite vrh pipete na kozu. Stisnite pipetu i nanesite
oko polovine sadrzaja na vrat izmedu zatiljka i lopatica. vite nanoSenje na vrat ispred
lopatica i ispraznite pipetu.

4. Nanijeti na suhu kozu, na mjesto s kojeg ga zivotidja ne e polizati te osigurati da se

zivotinje ne lizu medusobno nakon tretmana. 4

Tretman CERTIFECT-om uzrokuje odvajanje krpelja Xes a ve¢ infestiranog psa, prekida
prianjanje i brzo ubija krpelje unutar 24 sata tako spg@cavajuéi sisanje krvi i popratnu opasnost od
prijenosa bolesti posredovanih krpeljima. Opasnost da d psa razvije pseéa babesioza, monocitna
erlihioza, granulocitna anaplazmoza i borelioza tijekom 4 tjedna time je posredno umanjena.

w

Ostaje djelotvoran nakon izlaganja sun¢evom u ili ako se zivotinja navlazi od kiSe, kupanja ili
uranjanja u vodu. Medutim, pranje §ar5 1 janje Zivotinje u vodu neposredno nakon
tretmana kao i ¢esto pranje Samponom m@ze iti trajnost djelovanja. Tretirane zivotinje se ne
smije kupati 48 sati nakon tretmana. a oprati Samponom, bolje je to uciniti prije primjene
veterinarsko-medicinskog proizvoda.:\

Buhe u svim stadijima mogu infe cu kosaru, lezaj i uobicajena mjesta odmaranja kao $to su
tepisi i mekani namjestaj. L@luéaju jake infestacije buhama i na pocetku primjene mjera za
suzbijanje, ta podrucja trqba t%)dgovarajuc’im proizvodom primjerenim za okolinu Zivotinje i

zatim redovito usisivati.
Nakon tretmana CERTIF
infestacije bez sisanja
iskljuciti. Zbog toga s
zaraznih bolesti koji

elji ¢e uglavnom uginuti i otpasti s psa u roku 24 sata nakon
mogucnost da se nakon tretmana pricvrsti krpelj, ne moze se

oni posreduju.

10. KARENCIJA
Nije primjenj

u’ E MJERE PREDOSTROZNOSTI ZA CUVANJE

Cumn gleda i dosega djece.

Cuvati woriginalnom pakovanju.
stiti poslije isteka roka valjanosti (EXP) naznacenog na vanjskom pakovanju.
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Izbjegavati kontakt s o¢ima psa.

12. POSEBNA UPOZORENJA
Posebne mjere predostroznost za primjenu na Zivotinjama:

2 tjedna, nemojte tretirati Stenad mladu od 8 tjedana i pse lakSe od 2 kg tjelesne tezi
Psima treba sprijeciti pristup potocima i rijekama 48 sati nakon tretmana.

adrenergicnih receptora. One mogu biti hipersalivacija, povracanje, letargija
bradikardija ili bradipneja. Znakovi su prolazni i uglavnom sami od sebe ng
Ako su simptomi jaki i ustrajni treba upotrijebiti antidot (atipamezol hidro
Opasnost od nastanka nuspojava moze se medutim povecati predoziranj
tretirati pipetom c¢ija veli¢ina odgovara tjelesnoj masi psa.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod sadrzi amitraz koji je inhibitor moftoamin oksidaze (MAOI):
stoga, u nedostatku ispitivanja ovaj veterinarsko-medicinski proi ne smije se koristiti na psima
lijeCenima s MAOL

Posebne mjere predostroznost koje mora poduzeti osob@ ko imjenjuje veterinarsko-medicinski
proizvod na zivotinjama:

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod moze izazvati
nadraZenost o&iju u ljudi. Zivotinje i osobe s poznat ljivos¢u na bilo koji djelatni sastojak
ili pomo¢nu tvar trebaju izbjegavati dodir koji, u vrlo rijétkim prilikama, moze kod pojedinaca
izazvati nadrazaj diSnog sustava i reakcije na kozi. Preporucuje se upotreba zastitnih rukavica.

keze, alergijske reakcije i blagu

Izbjegavati izravni kontakt s mjestom primjen i,se ne smije dopustiti igranje s tretiranim psom
sve dok se mjesto primjene ne osusi. Stoga se eporucuje tretiranje pasa tijekom dana, nego
predvecer, te da nedavno tretirane 2iv‘ﬁ vlasnicima, posebno s djecom.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod sadr traz, koji kod ljudi moze dovesti do neuroloskih

nuspojava. Amitraz je inhibitor monSamin e (MAOI); stoga osobe koje uzimaju lijekove koji
sadrze MAOI trebaju biti posebno op N jegavati direktni kontakt s proizvodom.
Kako bi se umanjila moguénost udisanja, primijenite ga na otvorenom ili u dobro prozracenom

prostoru.
Pri rukovanju nemojte puéi@ piti ili jesti.

Nakon upotrebe temeljitoopefite ruke.
Upotrijebljene pipete treba a traniti. Pohranjene pipete moraju se ¢uvati u pakovanju s
neoste¢enom folijom.

U slucaju neisp
ili naljepnicu.

razma
Nesko
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13. POSEBNE MJERE PREDOSTROZNOSTI ZA ODLAGANJE NEUPOTREBLJEN
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Lijekovi se ne smiju odlagati u otvorene vode ili kuéni otpad.

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobivenilipri m tih
veterinarsko-medicinskih proizvoda mora se odlagati u skladu s lokalnim propisima te ne Staije do¢i u
vodotokove, jer to moze biti opasno za ribe i vodene organizme.

Pitajte vaseg veterinara kako odlagati lijekove koji vam viSe nisu potrebni. Te mjere @ u zastiti

okoli$a.

14. DATUM KADA JE UPUTA O VMP ZADNJI PUTA ODOBREbO

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu su/ pie na web stranici Europske
agencije za lijekove http://www.ema.europa.cu/

15. OSTALE INFORMACIJE
L 4
Svaka ja¢ina VMP, odredenog volumena dostupna je uéblist pipetom i u kartonskoj kutiji s
3 pipete. \
Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti dostupne u pro
Samo za primjenu na Zivotinjama.
Moze se izdavati samo na veterinarski recept.
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http://www.ema.europa.eu/

DODAT \4

OSNOVE ZA JEDNO DODATNO PR NJE ODOBRENJA ZA STAVLJANJE
VETERINARSKO-I\SDI PROIZVODA U PROMET
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CVMP je na sastanku 18. veljace 2016. odlucio da je dodatno petogodisSnje produljenje odobrenja za
stavljanje u promet potrebno s obzirom na izvanredne farmakovigilancijske podatke koji su bili evalllirani

vrijeme postupaka produljenja odobrenja te da se osigura da je MAH-ov sustav farmakovigilancij
primjeren kako bi se omogucilo prikupljanje i procjena nuspojava u skladu sa zahtjevima. @
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