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1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg racsepegtetd oldat 2-10 kg-os kutydknak

CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg racsepegtetd oldat 10-20 kg-os kutyaknak
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg racsepegtetd oldat 20-40 kg-os kutyaknak
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg racsepegtetd oldat 40-60 kg-os kutyaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hatoanyagok:
Minden egységnyi adag tartalmaz:

@
5SS

X

S

»
S
<

(%)
(S)@toprén

CERTIFECT racsepegtet6 oldat | Az egységnyi adag | Fipronil Amitraz
térfogata (ml) (mg) (/7 )(mg) (mg)
2-10 kg-os kutyak 1,07 67 0,3 80
O
10-20 kg-os kutyak 2,14 134 <Z)\ 120,6 160
20-40 kg-os kutyak 4,28 26§§ 2412 320
40-60 kg-os kutyak 6,42 (# 361.,8 480
A,

Segédanyagok:
butilhidroxianizol (0,02 %)

butilhidroxitoluol (0,01 %)

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakg:

3.  GYOGYSZERFORMA

Racsepegtet6 oldat (spot-on oldat)
Tiszta, borostyansarga-sarga oldat.
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4. KLINIKAI JELLEMZ(H)Q )
)

Kutya

4.1 Célallat faj(ok) @Q)
4 \,
N

4.2 Terapias java

célallat fajonként

‘
Kullancsok (Ixod&‘;%?nus, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus sanguineus, Ixodes scapularis,
abil

Dermacentor va
americanum é

is, Haemaphysalis elliptica, Haemophysalis longicornis, Amblyomma
lyomma maculatum), valamint bolhak (Ctenocephalides felis és Ctenocephalides

canis) altal th parazitafertézések kezelésére és megelézésére kutyakban.

Szc’irtetva@ichodectes canis) okozta fert6zés kezelésére.

A ko

g e

t bolhafert6zottségének megel6zésére, az éretlen fejlodési alakok kifejlédésének gatlasan
kere% 1. A termék felhasznalhat6 a bolhacsipés okozta allergias borgyulladas (Flea Allergy

MG eltavolitasara. Egyetlen kezelés megakadalyozza az Gjabb kullancsok altali fert6zodést 5 héten
W a bolhak altali fert6z6dést pedig legfeljebb 5 héten keresztiil.

2




A kezelés 4 héten at kozvetetten csokkenti a kullancsok altal terjesztett betegségek (babéziozis, xo
monocitas ehrlichiosis, granulocitds anaplazmozis és borreliozis) atvitelének kockazatat a fertézott, Q
kullancsokbol. )
4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 beteg (pl. szisztémas betegségben, cukorbetegségben szenvedd, lazas) v

labadozo allatokon.
Nem alkalmazhat6 nyulakon és macskakon.
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célillat fajra vonatkozoéan :Q)

/4 14 14 M r r r " . r 4 r r J4 . r‘ . ”
Az éllatgyogyaszati készitmény megodrzi hatékonysagat napfénynek valo kitet @(ovetoen, vagy az
allat szorének (eso, firdetés, vizbe meriilés) atnedvesedése soran. Ugyanakkor zelés utani
kdzvetlen samponos fiirdetés, vagy vizbe merités, valamint a gyakori sampo valé mosdatas
csokkentheti a hatas idGtartamat. Ezekben az esetekben se végezzen kezelé akrabban, mint

kéthetente egyszer. A kezelt allatokat a kezelést koveto 48 6raban nem s egfiirdetni. Ha a
kutya samponos flirdetést igényel, akkor inkabb azt az allatgyogyaszati itmény alkalmazasa el6tt

végezze el. .

g \\
A bolhak minden fejlodési stadiumban megfertdzhetik a kutya @t, agynemijét és megszokott
pihendhelyeit, mint pl. sz6nyegeket, puha butorszoveteket. A b, tomeges elszaporodasakor és az
ellenintézkedések megkezdésekor ezeket a teriileteket megfe ornyezetben alkalmazhat6 szerrel

kell kezelni, majd rendszeresen porszivozni. O

CERTIFECT-tel val6 kezelést kdvetden a kullancsok altakaban a fertdzést kdvetd 24 oran beliil
elpusztulnak és leesnek a kutyarol, anélkiil, hogy vért gziynanak. Ugyanakkor egy-egy kullancs
megtelepedése az allaton a kezelést kovetden sem kizarhato. Ezért kedvezotlen koriilmények esetén a
fert6zo betegségek atvitele teljességgel nem zarhaté

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kﬁlﬁnleovintézkedések

AN

A kezelt allatokra vonatkozdé kiilonleges OE kedések

Keriilni kell, hogy az oldat a kutya sze eriiljon.

Kizarolag racsepegtetéses hasznalatta. Nem szabad szajon at, vagy barmilyen mas mdédon beadni.
A kezelt teriilet nedvesnek vagy olfjosnak tiinhet a kezelést kovetden.

Kiegészitd artalmatlansagi vizsgalatok hianyaban ne ismételje meg a kezelést 2 hétnél rovidebb
idokozonkent, és ne kezeljen 8\ietesnél fiatalabb kutyakolykoket és 2 kg-nal kisebb testtomegii
kutyakat.

)
Ez az allatgyogyaszati 'séi\nt‘r’nény amitrazt tartalmaz, amely monoamin-oxidaz inhibitor (MAO-
gatlo); ezért MAO—gé%\!szitménnyel kezelt kutyakban ez az allatgyogyaszati készitmény
vizsgalatok hianyab m alkalmazhato.
El kell kertilni, ho utyak a kezelést koveto 48 oran beliil patakok vagy folyok kdzelébe menjenek
(lasd: 6.6 szakas
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Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések 6\,
Az éllatgyogyaszati készitmény emberen borérzékenységet, allergias reakciokat és enyhe “0
szemirritaciot okozhat. A barmely hatéanyag vagy segédanyag iranti ismert talérzékenységgel
rendelkez6 allatnak vagy embernek keriilnie kell a termékkel valo érintkezést, amely egyesekné
nagyon ritkan 1égz0szervi irritaciot és borreakciokat okozhat. Védokesztyii hasznalata javasol

Keriilni kell a kdzvetlen kontaktust az alkalmazas helyével. Gyermekek nem jatszhatnak a \
kutyaval, mig az alkalmazas helye meg nem szarad. Ezért javasolt, hogy az allatok kezelé§cme
napkdzben, hanem kora este torténjen, tovabba nem szabad hagyni, hogy a frissen kezelt&ok a
gazdaikkal, foként gyermekekkel egyiitt aludjanak.

Az éllatgyogyaszati készitmény amitraz hatdéanyagot tartalmaz, ami emberekben ideggeridszeri
tiinetekkel jaré mellékhatasokhoz vezethet. Az amitraz monoamin-oxidaz inhibi{o‘hﬁo-gétl(’)); ezért
a MAO-gatlokat tartalmazo gyogyszert szed6 személyeknek kiilonds gonddal jarniuk a
készitmény hasznalata soran és keriilniiik kell a kdzvetlen érintkezést a készit yel.

A belégzés lehetéségének minimalizalasa érdekében a terméket a szabadban @y jol szell6z6
helyiségben alkalmazza.

A készitmény alkalmazésa sordn nem szabad dohanyozni, enni ¢és inni. Q

Hasznalat utan alaposan mosson kezet.

A hasznalt pipettakat azonnal semmisitse meg. A tarolt pipettakat a.sértetlen foliacsomagolasban kell
tartani. \\

Véletlen borre kertilés esetén azonnal mossa le szappannal és Vi;@{a véletleniil szembe jut, vizzel
alaposan ki kell obliteni.

Nem megfeleld alkalmazas esetén haladéktalanul orvoshoz k (a;dulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Ha barmilyen mellékhatast észlel, haladéktalanul forduljo Qroshoz, és mutassa meg az orvosnak a
készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét. Lé

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossag (b

Atmeneti jellegii borreakciok (bor elszinezddése Melyi szérhullas, viszketés, bérpir), valamint ritkéan
az egész testre kiterjedd viszketés és szorhullag(jélentkezhet. Egyes esetekben tompultsag,
mozgaskoordinacios zavar, hanyas, étvégyta\sag, hasmenés, talzott nyalzas, hiperglikémia, fokozott
ingerérzékenység, bradikardia és bradipno @(Clheté. Ezek a tiinetek atmeneti jellegiiek, és altalaban
24 6rén beliil kezelés nélkiil is megszﬁn@

Nagyon ritkan, némely érzékeny ku Q‘[ében az alkalmazas helyén bérirritacio alakulhat ki. A
borgyulladas egyéb formai, beleértvie a pemfigus szerli problémakat, még ritkabban fordulnak eld. Ha
eléfordulnak, azonnal kérdezze @ allatorvosat a kezelésrél, és hagyja abba a készitmény
hasznalatat. . @

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatés szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (1 tbol tobb mint 1-nél jelentkezik egy kezelés soran)

- gyakori (100 alla OMObb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1 latbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 4 0] tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritk 00 allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vemhes@, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

A készitmé talmatlansaga bizonyitott tenyész-, vemhes és laktal6 allatokon, amelyeket 28 napos
1d6kozonkent'tobbszor kezeltek a javasolt maximalis adag akar haromszoroséaval.
Vemhegs€g &s laktacio ideje alatt alkalmazhato.

)
4.8 Qyégyszerkﬁlcsﬁnhatésok és egyéb interakciok

]\@llnak adatok rendelkezésre.
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4.9 Adagolas és alkalmazasi mod Xo

4
Adag: ‘0
A javasolt minimalis adag 6,7 mg/testtomegkilogramm a fipronil, 6 mg/kg az (S)-metoprén €s 8 Wg
az amitraz esetében. @
Minden egységnyi adag (kétiiregli pipetta) tartalmaz: Q) t

CERTIFECT racsepegtet6 oldat | Az egységnyi adag Fipronil S-Metopréi,|  Amitraz
térfogata (ml) (mg) (mg) (74 (mg)
2-10 kg-os kutya 1,07 67 60,3\ 80
«.R
10-20 kg-os kutya 2,14 134 160
20-40 kg-os kutya 4,28 268 (2112 320
40-60 kg-os kutya 6,42 402 Q}' “361,8 480

L 4

Kezelés litemezése: \\
Havonta alkalmazza a teljes kullancs- és/vagy bolhaszezon idejé (aelyi epidemiologiai helyzetnek

megfeleléen. (D

A helyes alkalmazdsra vonatkoz6 tanacsok:
A kutya testtdmege szerint megfeleld pipettaméretet Vé@@A 60 kg-nal nagyobb testtomegli kutyak
esetében két pipettanak az allat testtomegének leginkabb thegfelelé kombinaciojat hasznalja.

Alkalmazasi mdd: \Q

Racsepegtetés:

A harmas buborékcsomagolasrdl elészor ovatosamszakitson le egy egységet a perforacié mentén.
Olloval vagja fel a buborékcsomagolast a pont\@tt vonal mentén (vagy hajtsa be a sarkat az abra

szerint, és huzza le a foliat). (b

Vegye ki ¢és tartsa felfelé a pipettat.

Olloval vagja le a pipetta hegyét. Hajtsa kutya szOrét, amig a bor lathatova valik. Helyezze a
pipetta hegyét a bérre. Nyomja ki a pi tartalmat ugy, hogy annak kb. felét a nyakszirt és a
lapockatajék kozotti szakasz felénél fel. A pipetta teljes tartalmanak kiiiritéséhez ismételje meg

a milveletet a nyak alapjanal, a lapogkak elott.
4.10 Tuladagolas (tﬁnetek,sﬁj@’sségi intézkedések, antidotumok ), ha sziikséges

Az artalmatlansagot egész‘fﬁ felnott kutyakon az ajanlott adag legfeljebb 6tszordsével kezelve
(kéthetente, legfeljebb ha\ lommal) és kolykokon (egyszeri, 8 hetes korban tortént kezelés)
bizonyitottak. /\{

Bizonyitast nyert a készittény artalmatlansaga a tenyész-, vemhes és laktalo allatokon, amelyeket

28 napos idokozonkeént tobbszor kezeltek, a javasolt maximalis adag haromszoroséaval.

Tuladagolas eseténiazonban néhet a mellékhatasok (lasd: 4.6 szakasz) észlelésének kockazata, ezért az
allatokat mindig& ttomegiiknek megfeleld méretii pipettaval kell kezelni.

Az amitrazn, metabolitjainak ismert mellékhatésait a vegyiiletek alfa-2-adrenerg receptor agonista
hatasa oko@ zek k6z¢ tartozik a fokozott nyalzas, hanyas, tompultsag, hiperglikémia, bradycardia
és brad e. Ezek a tlinetek atmeneti jellegliek, és altalaban 24 6ran beliil kezelés nélkiil is
megsz@

Ame@ n a tiinetek sulyosak vagy tartosan fennmaradnak, az alfa-2-adrenerg receptor antagonista
hat!@ tipamezol-hidroklorid alkalmazhato.

v



4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k) Xo

Q

4
Nem értelmezhetd. ‘0

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK Q
Farmakoterapias csoport: Helyi alkalmazasra szolgalo egyéb ektoparazitairt6 szerek; Q)
Allatgyogyaszati ATC kod: QP53AX65

Az éllatgyogyaszati készitmény helyi alkalmazasra szolgalo rovar- és atkadld oldat, ynek fipronil
és amitraz Gsszetevoje a kifejlett rovarokat, mig (S)-metoprén Osszetevije a peté}@bqs larvakat

pusztitja el. b

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A fipronil a fenil-pirazol csalddba tartozo rovar- és atkadld szer. A ﬁpro@‘etabolitj a,a
fipronil-szulfon els@sorban a gamma-amino-vajsav (GABA) altal Vezé@ loridcsatornakon, illetve a
glutamat vezérelte (Glu, gerinctelen ligandvezérelt kloridcsatornak), desz€nzibilizald (D) és nem
deszenzibilizalo (N) csatorndkon hat. Hatasat az altal fejti ki, hpgy gafolja a kloridionok
sejtmembranon keresztiili pre- és posztszinaptikus atvitelét. Mik rovarok és atkak kozponti
idegrendszerének kontrollalatlan miikodéséhez és pusztulésu% zet.

(IGR), amely meggatolja a rovarok éretlen alakjainak kifej sét. Ez az 0sszetevo a juvenilis hormon
hatasat masolja le, a bolhak fejlodési alakjainak rendelle
metoprén allatokon észlelt ovicid aktivitasa egyrészt a/fri
kozvetlen penetraciojabol, masrészt a kifejlett bolha ikuldjan at torténd felszivodasabol ered. Az
(S)-metoprén gatolja tovabba a bolhalarvak és ba j16dését, ami megakadalyozza a kezelt allat
kornyezetének a bolhak fejlodési alakjaival valo fertdz6désé

Az (S)-metoprén a juvenilis hormonanaldgokként ismer@a tartozo rovarndvekedés-szabalyozo

ejlodését és pusztulasat okozva. Az (S)-
sen lerakott peték burkan keresztiil torténd

Az amitraz egy formamidin atkaold szer, an@az oktopaminreceptorokon agonista hatast valt ki. Az
oktopaminerg szinapszisok tulingerlése az ban remegést és gorcsoket valt ki. Szubletalis
koncentracidoban ezek az 6sszetevok az a orexiajahoz vezetnek, ami gatolja szaporodasukat. Az
amitraz egy specialis kullancsfert6zodéstgatlo tulajdonsaggal is rendelkezik, mely soran a
megtelepedett kullancs a vérszivas s mitraz hatasara szajszervét visszavonja és lehullik a
gazdaallatrol

Az amitraz és a fipronil komb@ a a kullancsok idegrendszerének tobb pontjan fejti ki hatasat.
Az amitrdz kis adagban a fiprohfllal egyiitt szinergista hatast mutatott a kullancsok ellen, az 616 hatas
felgyorsulasat eredményezv, zdve 2 0ratol, nagyobb, mint 90 %-ban pedig 24 6ratol), valamint a
hatoéanyagok egyediili ad&' saval 0sszehasonlitva hosszabb hatastartamot is megfigyeltek.

A CERTIFECT-kezelg r fertdzott kutyan alkalmazva a kullancsok levalasat eredményezi,
megszakitja a rmegt dést és gyorsan, 24 6ran beliil megoli a kullancsokat, meggatolva a vérszivast
és a kullancsok alt jesztett korokozok abbol eredo atvitelét. Ezaltal 4 héten at indirekt médon
csokken a kutya z10z1s, monocitas ehrlichiosis, granulocitas anaplazmdzis €s borrelidzis
kialakulasana azata.

Kisérletek pizonyitottak, hogy emlésdkben nincs farmakodindmias és farmakokinetikai kolcsonhatas a
fipronil, % -metoprén €s az amitraz kKozott.
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5.2 Farmakokinetikai sajatossagok Xo

Q

A CERTIFECT szisztémas felszivodasa helyi alkalmazas soran mindharom hatéanyag esetében “0
alacsony. /\/
Fipronil: Teljes biologiai hasznosulas: 9,5 %. Atlagos maximalis plazmakoncentracio (Cpay): @
19 ng/ml, 5 nap utan (T,,y). A plazmakoncentracié 1 ng/ml alatt maradt (a mennyiségi megh as
hatara) a helyi alkalmazast koveto kb. 33 napig.

(S)-metoprén és amitraz: A boron keresztiil valo felszivodas igen alacsony, a legtobb mi naz
Osszes mért plazmakoncentracié a mennyiségi meghatarozas értékhatara alatt volt (10 nﬁe az
(S)-metoprén esetében, €s kimutathatatlan volt az amitrazra vonatkozoan (< 0,75 ng/n@

Eloszlas, metabolizmus és kivalasztas ‘$

A kutya szOrzetében €s vérében a fipronil f6 metabolitja a szulfonszarmazék. t@nil—szulfon a
szOrben termelddik (< 16 % atlagos fipronilkoncentracio a kezelést koveto elsd ap soran).

Az (S)-metoprén nagyrészt szén-dioxidda és acetatta bomlik le, amelyek azu@beépﬁlnek a
szervezetbe.

Az amitrdz a kutya szérében N-metil-N’-(2,4-xilil)-formamidinre bomli
amitrazkoncentracio). Kis koncentracioban dimetil-anilint, az amitraz |
kimutattak a kutyak sz6rébdl a felhasznalas utan, elhanyagolhaté menn

kimutatta, hogy a kiilonb6z6 hatdéanyagok kozott nem 1ép fel o yogyszerkolcsonhatas, ami

Kutyakon végzett, a hatdanyagokat 6nalldan €s kombinacioban '@1(’) farmakokinetikai kisérlet
befolyasolna a farmakokinetikai paramétereket. /\/%

A harom hatéanyag az alkalmazast kdvetd els6 héten jol Qzlik a kutya szoérzetén. A fipronil,
fipronil-szulfon, az amitraz és a (S)-metoprén koncentré}k ezt kdvetden csokken a szérben, de
legalabb 58 napig kimutathat6 az alkalmazast kovetd f6 metabolitok a kutya teljes szOrzetén
eloszlanak. A fipronil-szulfon koncentracioja < 0,6@;imre csOkken a helyi alkalmazast kovetd
58. napra. Az N-metil-N’-(2,4-xilil)-formamidin ny szinten kimutathato volt az adagolast kdvetd
30 napon at. a{é

Kornyezetvédelmi tulajdonsagok ($

rrrrrr

A CERTIFECT nem kertilhet természete{ kbe, mert veszélyes lehet a halakra és mas vizi él6lényekre.

O

6. GYOGYSZERESZETI SA&(?'%SSAGOK

6.1 Segédanyagok felsorola

Butilhidroxianizol (E320) @
Butilhidroxitoluol (E32 )%

Etanol, vizmentes /\/
Poliszorbat 80 (E433),
Povidon )

Dietilén—glikol—nqog I-éter
Oktil-acetat

6.2 Inkompafibilitasok

/)

%

Nem is

6.3 ¢ sznalhatésagi idétartam

i

ml pipetta:
A skedelmi csomagolast allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.
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A 2.14 ml, 4,28 ml és 6,42 ml pipetta: xo

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év. $ Q

| TR, %
Az eredeti csomagolasban tarolando Q
%)

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei G
A lila kétiiregli pipetta: az els6dleges csomagolas két h6formazott poliolefin burok, potiolefinekkel
bevont aluminium valaszfallal. A masodlagos csomagolas aluminium plasztikus bub csomagolas
aluminium plasztikus hatlappal. ‘Q\
CERTIFECT racsepegteté | Egységnyi adag kartonlap @ﬂondoboz
oldat térfogata (ml) @)
2-10 kg-os kutyak 1,07 1 pipetta Q 3 pipetta
S
10-20 kg-os kutyak 2,14 1 pipetta Q) 3 pipetta
A.\
20-40 kg-os kutyak 4,28 1 pipetta (§ 3 pipetta
40-60 kg-os kutyak 6,42 1 pipepb; 3 pipetta
A,
\'"4

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil keresk@ forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmé agy a készitmény felhasznalasabol
szarmaz6 hulladékok megsemmisitésére w@ 0z0 kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt@mint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megse$eni, valamint nem keriilhet természetes vizekbe, mert

rrrrrr

7. A FORGALOMBA HOZAT@NGEDELY JOGOSULTJA

MERIAL :
29, avenue Tony Garnier
‘ @Q

FR-69007 Lyon

Franciaorszag @
RO

8. A FORGALONI@{OZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

%)

EU/2/11/125/001-0
9. AFO @LOMBA HOZATALI ENGE]?ELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

Z

A forga a hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2011. majus 6.
A fogé a hozatali engedély megujitasanak datuma:

1% A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

v



Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl az Eurdpai Gyogyszeriigynokség honlapjan részletes \
informacio talalhato: http://www.ema.europa.eu/ ‘0’

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezhetd. ‘&


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

O
&

V.

>
&/
N
S

1L MELLEKLEé\/

A GYARTASI TETELEK FELSZABAﬁ@SAERT FELELOS GYARTO

A KIA]?ASRA, ES A FELHASZNN@& VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

A MAXIMALIS MARADEKA G HATARERTEKEK (MRLs)

MEGALLAPITASA (b'
O
«O
S
&
N

AY
‘QS’J
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A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

4
A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd neve és cime /‘\/O
MERIAL %)
4, Chemin du Calquet Q
FR-31000 Toulouse Cedex Q)

Franciaorszag

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETEL AGY

KORLATOZASOK . Q}
Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki. b
C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK ( EGALLAPITASA
Nem értelmezhet6. . @
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III. MELLEKL

AL ATI UTASITAS

CIMKESZOVEG ES HASZ
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A. CIMKESZOV



Kartondoboz 3 pipettaval

A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

4

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg spot-on oldat 2-10 kg-os kutyaknak

CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg spot-on oldat 10-20 kg-os kutyaknak
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg spot-on oldat 20-40 kg-os kutyaknak
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg spot-on oldat 40-60 kg-os kutyaknak

2. A HATO-ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden 1,07 ml oldat tartalmaz: Fipronil 67 mg, (S)-Methoprene 60,3 mg@traz 80 mg
Minden 2,14 ml oldat tartalmaz: Fipronil 134 mg, (S)-Metoprene 120,6 mg, Amitraz 160 mg
Minden 4,28 ml oldat tartalmaz: Fipronil 268 mg, (S)-Methoprene 241,2 mg, Amitraz 320mg
Minden 6,42 ml oldat tartalmaz: Fipronil 402 mg, (S)-Methoprene 361,8 mg, Amitraz 430 mg

O
3.  GYOGYSZERFORMA A",b
\'"4
Spot-on oldat O

4. KISZERELESI EGYSEG

3x1,07ml @

3x2,14ml \O
3x4,28 ml (b
3x 6,42 ml
o
| 5. CELALLAT FAJOK <

4

Kutya 2-10 kg ‘®§

Kutya 10-20 kg

Kutya 20-40 kg
Kutya 40-60 kg WQ

| 7. ADAGOTAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

2\
Racsepegtetésre.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

)
O

| 8¢\ ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
~J

v
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9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGES(EK) RN
NJ'
Alkalmazas eldtt olvassa el a hasznalati utasitast! /\/
Kizarolag kutyakon alkalmazhato. :Q
| 10. LEJARATI IDO A |
~
EXP {honap/év} Q)
o
| 11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK =N
o

Az eredeti csomagolasban tarolando. Q

>
12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

‘O
x$
A0

13. ,L,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKA ZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA ATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhato

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizérélag,@cgrvosi rendelvényre adhato ki.

<

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSANEL KELL ZARNI!” SZAVAK
@
Gyermekek el61 gondosan el kell zarni! Q
Q

¢
15. A FORGALOMBA HOZATXLI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CiME

MERIAL é

29, avenue Tony Garnier ‘@
FR-69007 Lyon @
Franciaorszag
QN
N

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA()

EU/2/1 1/125/00*
EU/2/11/125/006
EU/2/1 1/125/007)
EU/2/11/125/008

r\&.l

17. {/A\GY ARTASI TETEL SZAMA
N4

v
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

1 pipettas karton

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE ,,65

9
CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg spot-on oldat 2-10 kg-os kutyaknak @
CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg spot-on oldat 10-20 kg-os kutyaknak
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg spot-on oldat 20-40 kg-os kutyaknak
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg spot-on oldat 40-60 kg-os kutyaknak $

2. A HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE N

\"4
Minden 1,07 ml oldat tartalmaz: Fipronil 67 mg, (S)-Methoprene 60,3 mg@traz 80 mg
Minden 2,14 ml oldat tartalmaz: Fipronil 134 mg, (S)-Methoprene 120,6 mg, Amitraz 160 mg
Minden 4,28 ml oldat tartalmaz: Fipronil 268 mg, (S)-Methoprene 241,2 mg, Amitraz 320 mg
Minden 6,42 ml oldat tartalmaz: Fipronil 402 mg, (S)-Methoprene 36‘1 ,8 mg, Amitraz 480 mg

1

3. GYOGYSZERFORMA AU

Spot-on oldat

4. KISZERELESI EGYSEG "

1x2,14 ml
1x4,28 ml

1x 1,07 ml &
Ny
O
1 x 6,42 ml
O

| 5.  CELALLAT FAJOK b Nt

Kutya 2-10 kg Q )

Kutya 10-20 kg ‘@
Kutya 20-40 kg
Kutya 40-60 kg @

) 5\,

| 6.  JAVALLAT

| 7. ADAGOIAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

‘AS

| 8. \"FLELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

O’
v
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9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGES(EK) &

N
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast! 0
Kizarélag kutyakon alkalmazhato.

&
| 10. LEJARATIIDO ,,65

O
EXP {hénap/év} ,&
| 11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK =N\ |
) N 7
Az eredeti csomagolasban tarolando. bg
I o
12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZN ESZITMENYEK

VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

&J
L 4
Alkalmazas eldtt olvassa el a hasznalati utasitast! \\

KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA V, TKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhato -
>
Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag él@rvosi rendelvényre adhato ki.
D
14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN FL KELL ZARNI!” SZAVAK

AN

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni. (b

O

15. A FORGALOMBA HOZAT@ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

MERIAL é

29, avenue Tony Garnier .
FR-69007 Lyon @

Franciaorszag @
)
N

A
16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKAL?@ASRA” SZAVAK ES A

4
EU/11/125/001 (&)
EU/2/11/125/002
EU/2/1 1/125/003)\
EU/2/1 1/125/034
N

| 17.  A'GYARTASI TETEL SZAMA
\ V¥4

ngém}
Y.
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A BUBQREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN X
FELTUNTETENDO ADATOK \

FOLIA - minden méretii csomagolashoz ‘/\/

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

0
Q
CERTIFECT

1,07 ml 74
2,14 ml %
428 ml ‘Q}
6,42 ml b

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA NEVE

MERIAL @

3. LEJARATIIDO >

EXP {honap/év} O/\/

|4 A GYARTASI TETEL SZAMA

{szam} Q

5. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

W/
Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazésra@
9
N
(%)

N
‘cz)(o
N
04)
A
X
‘00’
X
O
Y.
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A PIPETTAKON MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE el
)
CERTIFECT '&Q
\ 2. A HATOANYAG(OK) MENNYISEGE \(Z)
‘Q?
S

|3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA7

1,07 ml
2,14 ml Q

4,28 ml ’ “
6,42 ml (}\
4. ALKALMAZASI MOD(OK) /\ y

Q'

Yy

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

ﬁ
5

| 6. A GYARTASI TETEL SZAMA

N

{szam}
&

Ve X

| 7. LEJARATLIDO
~
{honap/év @)
K%)

‘ 8. AgéBGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

e
&
v
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HASZNALATI UTASITAS
(kartondobozhoz 3 pipettaval)

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg racsepegteto oldat 2-10 kg-os kutyaknak
CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg racsepegteté oldat 10-20 kg-os kutyaknak

“06\
A
%)

CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg racsepegteto oldat 20-40 kg-os kutyéan

CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg racsepegtet6 oldat 40-60 kg-os kutyék@

N

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOV A
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZAB
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME ‘Q\

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

MERIAL

FR-69007 Lyon
Franciaorszag.

29, avenue Tony Garnier QQ)
%)

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:

MERIAL

FR-31

000 Toulouse Cedex

Franciaorszag

2.

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg racsepegtetd
CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg racsep
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg racs

N
4, Chemin du Calquet \('D
| Y
O

C

AZ ALLATGYOGYASZATI KESZiTMENgBLEVE

t 2-10 kg-os kutyaknak
6 oldat 10-20 kg-os kutyaknak
et6 oldat 20-40 kg-os kutyaknak

CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg ra gtetd oldat 40-60 kg-os kutyaknak

3.

HATOANYAGOK ES EGYE@%ETEV(")K MEGNEVEZESE

Racsepegtetd oldat (spot-on oldat) :\

Tiszta, borostyansarga-sarga old

)

Minden egységnyi adag (kétﬁr@ pipetta) tartalmaz:

ASAERT

CERTIFECT racsepegtétd oldat | Az egységnyi adag | Fipronil (mg) (S)-Metoprén Amitraz
N térfogata (ml) (mg)
AY
A (mg)
2-10 kg-ost k 1,07 67,0 60,3 80,0
ol
10-20 kg—os kutyak 2,14 134,0 120,6 160,0
@y
20-40 kg-os kutyak 4,28 268,0 241,2 320,0
Y

40-%0 kg-os kutyak 6,42 402,0 361,8 480,0

)
v

A~
ng%Qflé alkalmazashoz elengedhetetlenek a segédanyagok: butilhidroxianizol (0,02 %) és
1droxitoluol (0,01 %).

21




4. JAVALLATOK Ko

Kullancsok (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus sanguineus, Ixodes scapulari b
Dermacentor variabilis, Haemaphysalis elliptica, Haemaphysalis longicornis, Amblyomma
americanum és Amblyomma maculatum), valamint bolhak (Ctenocephalides felis és Ctenoceph@es
canis) altal okozott parazitafert6zések kezelésére és megeldzésére kutyakban.

Szortetvek (Trichodectes canis) okozta fertézés kezelésére. G

A kornyezet bolhafert6zottségének megeldzésére, az éretlen fejlodési alakok kifej léd@wk gatlasan
keresztiil.

kezelési stratégiajanak részeként, valamint a bolhak €s kullancsok 24 6ran belii éno eltavolitasara.
Egyetlen kezelés megakadalyozza az ijabb kullancsok altali fertézédést 5 hé@ét, a bolhak altali
fert6zodést pedig legfeljebb 5 héten keresztiil. %
A kezelés 4 héten at kozvetetten csokkenti a kullancsok altal terjesztett b@g ¢gek (babéziozis,
monocitas ehrlichiosis, granulocitas anaplazmozis és borreliozis) étvit@ k kockazatat a fert6zott

kullancsokbdl. .\\
<4
o

Nem alkalmazhat6 beteg (pl. szisztémas betegségben, cuko@ gségben szenvedd, 14zas) vagy
labadoz6 allatokon.
Nem alkalmazhat6 nyulakon és macskéakon. \Q

)
A termek felhasznalhato a bolhacsipés okozta allergias bérgyulladas (Flea Allfgermatitis, FAD)

S. ELLENJAVALLATOK

6. MELLEKHATASOK éQ

Atmeneti jellegii borreakciok (b6r elszinezédéelyi szOrhullas, viszketés, borpir), valamint ritkan
az egész testre kiterjedd viszketés és szorhul entkezhet. Egyes esetekben tompultsag,

mozgaskoordinacios zavar, hanyas, étvag sag, hasmenés, tulzott nyalzas, hiperglikémia, fokozott
ingerérzékenység, bradikardia és bradip lelhetd. Ezek a tlinetek dtmeneti jellegliek, és altalaban
24 oran beliil kezelés nélkiil is megszii

Nagyon ritkan, némely érzékeny kutya esetében az alkalmazas helyén bdrirritacio alakulhat ki. A
borgyulladas egyéb formai, beleé pemfigusszerii problémakat, még ritkabban fordulnak eld. Ha
eléfordulnak, azonnal kérdezzg az allatorvosat a kezelésrol, €s hagyja abba a készitmény
hasznalatat.

A mellékhatasok gyakorji&&az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori llatbdl tobb mint 1-nél jelentkezik egy kezelés soran)

5 6l tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori 0 allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (100 atbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon gitka’ (10000 allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha sulyos ivanatos hatast vagy egyéb, ebben a hasznalati utasitdsban nem szerepl6 hatasokat
észlel, ér% e errol a kezelo allatorvost!

4
7. ELALLAT FAJOK

ol
v
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\
8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD CELALLAT FAJONKENT .

N
Adagolas: /\/

A javasolt minimalis adag 6,7 mg/testtomeg kg (ttkg) a fipronil, 6 mg/kg az (S)-metoprén és 8 @g

az amitraz esetében. Q

Racsepegtetd oldatként alkalmazando. G
iologiai

Kezelés iitemezése:
Havonta egyszer alkalmazza a teljes kullancs- és/vagy bolhaszezon idején, a helyi e‘&é\
helyzetnek megfelelden. N \

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT Q)

Valasszon le szakitassal egy buborékcsomagolast a tobbirdl, a per Q mentén.

1.

2 Olloval vagja fel a buborékcsomagolast a pontozott vonal menté gy hajtsa be a sarkat az
abra szerint, és hiizza le a foliat). .

3. Vegye ki és tartsa felfelé a pipettat. Vagja le a pipetta hegyé&éval.

4, Hajtsa szét a kutya szOrét, amig a bor lathatova valik. He a pipetta hegyét a bérre. Nyomja

ki a pipetta tartalmat tigy, hogy annak kb. felét az allat n
szakasz felénél vigye fel. A pipetta teljes tartalmanak ki

irtje és lapockatajéka kozotti
séhez ismételje meg a miiveletet a

nyak tovénél, a lapockak elott.
5. Cseppentse a készitményt olyan szaraz b('irfelﬁlet@nnan az é4llat nem tudja lenyalni és
biztositsa, hogy a kezelést kdvetden az allatok egymasrol se tudjak lenyalni a készitményt.

Fertozott kutyak CERTIFECT-tel valo kezelését kéyetpen a kullancsok 24 oran beliil elpusztulnak és
leesnek, meggatolva a vérszivast és a kullancsok aftalterjesztett korokozok abbol eredd atvitelét.
Ezaltal 4 héten at indirekt mddon csokken a kutyababézidzis, monocitas ehrlichiosis, granulocitas
anaplazmoézis és borreliozis kialakulasanak kodkayata.

Az allatgyogyaszati készitmény megdrzi hatékonysagat napfénynek vald kitettséget kdvetden, vagy az
allat szérének (es0, furdetés, vizbe merii edvesedése soran. Ugyanakkor a kezelés utani
kozvetlen samponos fiirdetés, vagy vi erités, valamint a gyakori samponnal valé mosdatés
csOkkentheti a hatas idGtartamat. A allatokat a kezelést kovetd 48 oraban nem szabad
megfiirdetni. Ha a kutya samponos&detést igényel, akkor inkabb azt az allatgyogyaszati készitmény
alkalmazasa el6tt végezze el.

O

A bolhak minden fejlodési st3
pihendhelyeit, mint pl. sz6
ellenintézkedések megke:
kell kezelni, majd rend

ban megfertdzhetik a kutya kosarat, agynemijét és megszokott
cket, puha butorszoveteket. A bolhak tomeges elszaporodasakor és az
kor ezeket a teriileteket megfeleld, kdrnyezetben alkalmazhato szerrel
résen porszivozni.

CERTIFECT-tel V%zelést kovetden a kullancsok altaldban a fert6zést kdvetd 24 oran beliil
elpusztulnak és lc‘% a kutyarol, anélkiil, hogy vért szivnanak. Ugyanakkor egy-egy kullancs
megtelepedése aQ ton a kezelést kovetden sem kizarhato. Ezért kedvezotlen koriilmények esetén a
fert6z6 betegs@ atvitele teljességgel nem zarhato ki.

A%

10. E EZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem‘@%ezheté
&
v
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11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK Ko

Q

. .- ¢
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni. 0
Az eredeti csomagolasban tarolando. /\/
Csak a csomagolason feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni! Q@
12. KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK '&Q)
A kezelt dllatokra vonatkoz6 kiilonleges dvintézkedések: Q)
Keriilni kell, hogy az oldat a kutya szemébe kertiljon.
Kizarélag racsepegtetéses hasznalatra. Nem szabad szajon at, vagy barmilyen méh%)n beadni.
A kezelt teriilet nedvesnek vagy olajosnak tiinhet a kezelést kdvetden. @
Kiegészit6 artalmatlansagi vizsgalatok hianyaban a kezelést ne ismételje meg @mél rovidebb

1d6kozonként, és ne kezeljen 8 hetesnél fiatalabb kutyakolykoket és 2 kg-nal bb testtomegii
kutyakat. El kell keriilni, hogy a kutyak a kezelést kdvetd 48 dran beliil pa vagy folyok kozelébe

menjenek. Q

Az amitraznak és metabolitjainak ismert mellékhatasait a vegytiletek alfa?2-adrenerg receptor agonista
hatasa okozza. Ezek koz¢ tartozik a fokozott nyalzas, hanyas, tom ag, hiperglikémia, bradikardia
¢s bradipnoe. Ezek a tiinetek atmeneti jellegiiek, és altalaban 24% elill kezelés nélkiil is

megsziinnek.

Ha a tiinetek sulyosak vagy tartosan fennallnak, hasznalja az (ta%)tumot (atipamezol-hidroklorid).
Tuladagolas esetén megnohet a mellékhatasok észleléséneké&(ézata, ezért az allatokat mindig a
testtomegiiknek megfelelé méreti pipettaval kell kezeln\iQ

gatlo); ezért MAO-gatlo készitménnyel kezelt kutyd ez az allatgyogyaszati készitmény

Ez az éllatgydgyaszati készitmény amitrazt taﬂalr@ly monoamin-oxiddz inhibitor (MAO-
vizsgalatok hianyaban nem alkalmazhato. &

Az allatok kezelését végz6 személyre vonat ilonleges dvintézkedések:
Az allatgyogyaszati készitmény emberen a& ékenységet, allergias reakciokat és enyhe

szemirritaciot okozhat. A barmely hatoa agy segédanyag iranti ismert talérzékenységgel
rendelkez6 allatnak vagy embernek ke ell a termékkel vald érintkezést, amely egyeseknél
nagyon ritkan 1égz0szervi irritaciot cakciokat okozhat. Védbkeszty(i hasznalata javasolt.
Keriilni kell a kdzvetlen kontaktust @z alkalmazas helyével. Gyermekek nem jatszhatnak a kezelt
kutyaval, mig az alkalmazas hely, nem szarad Ezért javasolt, hogy az allatok kezelése ne
napkdzben, hanem kora este tdrténjen, tovabba nem szabad hagyni, hogy a frissen kezelt allatok a
gazdaikkal, foként gyermeke gyiitt aludjanak.

Az allatgyogyaszati késﬁ@amitrézt tartalmaz, ami emberekben idegrendszeri tiinetekkel jaro
mellékhatasokhoz vezethetyAz amitraz monoamin-oxidaz inhibitor (MAO-gatlo); ezért a MAO-
gatlokat tartalmazo gyegyszert szedd személyeknek kiilonds gonddal kell eljarniuk a készitmény
hasznalata soran ést iiik kell a kozvetlen érintkezést a készitménnyel.

A belégzés lehetOs¢genck minimalizalasa érdekében a terméket a szabadban vagy jol szell6z6
helyiségben alka%za.

A készitmény azasa soran nem szabad dohanyozni, enni ¢€s inni.
Hasznalat utj posan mosson kezet.

A hasznélt% takat azonnal semmisitse meg. A tarolt pipettakat a sértetlen foliacsomagolasban kell

tartani

Véletle %e keriilés esetén azonnal mossa le a teriiletet szappannal és vizzel. Ha véletleniil szembe
i aposan ki kell 6bliteni.

gfeleld alkalmazas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény

h ati utasitasat vagy cimkéjét.
}%rmilyen tiinetet észlel, haladéktalanul forduljon orvoshoz, és mutassa meg az orvosnak a
Vészitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.
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Vemhesség és laktacio: . Q
Vembhesség ¢és laktacio ideje alatt alkalmazhato. K

v

Tuladagolas: @
A készitmény artalmatlansaga bizonyitott tenyész-, vemhes és laktalo allatokon, amelyeket 2%03

idokozonkeént tobbszor kezeltek a javasolt maximalis adag akar haromszorosaval. Az artal agot
egészséges felnott kutyakon az ajanlott adag legfeljebb 6tszorosével kezelve (kéthetente, ljebb hat
alkalommal) és kolykokon (egyszeri, 8 hetes korban tortént kezelés) bizonyitottak.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY I,{ULLADEKAINA@ZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNg@N

SZUKSEGESEK)
Az éllatgyogyaszati készitmény nem keriilhet sem a szennyvizbe, sem a ha asi hulladékbal!
A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezo h ekokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni, és nem keriilhet észetes vizekbe, mert
veszélyes lehet a halakra és mas vizi él6lényekre. S

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen modon semmisitse\q\gg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kémy@védik

O

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHA ANAK IDOPONTJA

\Q

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl az Eurdpai yszerligyndkség honlapjan részletes
informaci6 talalhato: http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK %

Az allatgyogyaszati készitmény minden @oen 1 pipettat tartalmazo kartonon vagy 3 pipettat
tartalmazo kartondobozban kaphato.

El6fordulhat, hogy nem minden kisz s keriil kereskedelmi forgalomba.

Kizarolag allatgydgyaszati alkalm%ira.
Kizarolag allatorvosi rendelvén ato ki.

%2)
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HASZNALATI UTASITAS
(egypipettas kartonhoz)

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg racsepegteto oldat 2-10 kg-os kutyaknak
CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg racsepegteto oldat 10-20 kg-os kutyéknak@

v

CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg racsepegteté oldat 20-40 kg-os kutyaknak
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg racsepegteto oldat 40-60 kg-os kutyzikn‘al(

AMENNYIBEN ETIéL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZAB
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
MERIAL

29, avenue Tony Garnier

FR-69007 Lyon

Franciaorszag.

C%b
&

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd:
MERIAL

4, Chemin du Calquet

FR-31000 Toulouse Cedex

Franciaorszag

N
Q@
z
O

C

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZiTMENyaLEVE

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg récsepegtetc'w\@t 2-10 kg-os kutyaknak

CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg racsepegtetd oldat 10-20 kg-os kutyaknak
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg racsepegtetd oldat 20-40 kg-os kutyaknak
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg ré(‘:sepegtet(')' oldat 40-60 kg-os kutyaknak

3. HATOANYAGOK ES EGYE@%ETEV(?K MEGNEVEZESE

Racsepegtetd oldat (spot-on oldat) S\
Tiszta, borostyansarga-sarga old A

4
Minden egységnyi adag (kétﬁr@ pipetta) tartalmaz:

$

ABBA
ASAERT

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TO@‘B

&

CERTIFECT récsepegﬂ#‘{'\)lda‘[ Az egységnyi| Fipronil (S)-Metoprén Amitraz
/\> adag térfogata (mg) (mg) (mg)
A (m)
2-10 kg—oS@P]ék 1,07 67,0 60,3 80,0
10-20 kg-os kutyak 2,14 134,0 120,6 160,0
fo 2N
20-40 kg-os kutyak 4,28 268,0 241,2 320,0
Y

40-160 kg-os kutyak 6,42 402,0 361,8 480,0

b@l roxitoluol (0,01 %).
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4. JAVALLATOK Ko

Kullancsok (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus sanguineus, Ixodes scapulari b
Dermacentor variabilis, Haemaphysalis elliptica, Haemaphysalis longicornis, Amblyomma
americanum és Amblyomma maculatum), valamint bolhak (Ctenocephalides felis és Ctenoceph@es
canis) altal kutyakban okozott parazitafertézések kezelésére és megelézésére.

Szortetvek (Trichodectes canis) okozta fertézés kezelésére. G

crr

%)

egakadalyozza az
kar 5 héten at.
gségek (babézidzis,

ek kockazatat a fert6zott

A bolhak és kullancsok 24 6ran beliil torténd eltavolitasara. Egyetlen keze
ujabb kullancsok altali fert6zodést 5 héten at, a bolhak altali fert6zodést
A kezelés 4 héten at kozvetetten csokkenti a kullancsok altal terjesztet
monocitas ehrlichiosis, granulocitas anaplazmozis és borreliozis) atvite

kullancsokbél. A
0
5. ELLENJAVALLATOK /\(/D
Nem alkalmazhat6 beteg (pl. szisztémas betegségben, cu egségben szenvedo, lazas) vagy
labadozo allatokon.
Nem alkalmazhat6 nyulakon és macskakon. (b
6. MELLEKHATASOK .@

Atmeneti jellegii bdrreakciok (bor elszinezd \g elyi szorhullas, viszketés, kipirulas), valamint
ritkan az egész testre kiterjedd viszketés ¢ ullas jelentkezhet. Egyes esetekben tompultsag,
mozgaskoordindcios zavar, hanyas, étva sdg, hasmenés, tulzott nyalzas, hiperglikémia, fokozott
ingerérzékenység, bradikardia és bradi eszlelhetd. Ezek a tiinetek atmeneti jellegiiek, és altalaban
24 6ran belill kezelés nélkil is megszinmek

Nagyon ritkan, némely érzékeny esetében az alkalmazas helyén bdrirritacio alakulhat ki. A
bdrgyulladas egyéb formai, belestye a pemfigusszer(i problémakat, még ritkabban fordulnak el6. Ha
el6fordulnak, azonnal kérdezz g az allatorvosat a kezelésrdl, és hagyja abba a készitmény
hasznélatét.

A

at az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

llatbdl tobb mint 1-nél jelentkezik egy kezelés soran)

- gyakori (10043 01 tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori 0 allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (100 atbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon pitka* (10000 allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

A mellékhatasok gyako
- nagyon gyakori

Ha sulyos ivanatos hatast vagy egyéb, ebben a hasznalati utasitdsban nem szerepld hatasokat
észlel, érg e err6l a kezeld allatorvost.

4
) ELALLAT FAJOK

ol
v

|
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\
8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD CELALLAT FAJONKENT .

N
Adagolas: /\/

A javasolt minimalis adag 6,7 mg/testtomeg kg (ttkg) a fipronil, 6 mg/kg az (S)-metoprén és 8 r@(g

az amitraz esetében. Q

Racsepegtetd oldatként G
1 helyzet

Kezelés iitemezése:
Havonta alkalmazza a teljes kullancs- és/vagy bolhaszezon idején, a helyi epidemio@

szerint. N \
Q
(e

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT Q)

1. Olloval vagja fel a buborékcsomagolast a pontozott vonal mentén ajtsa be a sarkan az
abra szerint, és hiizza le a foliat). @
2. Vegye ki ¢és tartsa felfelé a pipettat. Vagja le a pipetta hegyét.glloval.

3. Hajtsa szét a kutya szorét, amig a bor lathatova valik. Helye pipetta hegyét a borre.
Nyomja ki a pipettat Ggy, hogy tartalmanak kb. felét vigy z allat nyakszirtje és
lapockatajéka kozott a nyak felénél. A pipetta teljes tarta%(ak kitiritéséhez ismételje meg a
miveletet a nyak tovénél, a lapockak eldtt.

4, Cseppentse a készitményt olyan szaraz borfeliiletre, an az allat nem tudja lenyalni és
biztositsa, hogy a kezelést kovetden az allatok e 1 se tudjak lenyalni a készitményt.

A CERTIFECT-kezelés mar fert6zott kutyan alkalma
megszakitja a rogziilést és gyorsan, 24 oran beliil
kullancsok altal terjesztett korokozok abbdl ered6
a kutya babézidzis, monocitas ehrlichiosis, gran

kockazata.
O

Mego6rzi hatékonysagat napfénynek Valé@(@éget kovetden, vagy ha az allat es6tdl, flirdéstdl vagy

kullancsok levalasat eredményezi,

31 a kullancsokat, meggatolva a vérszivast és a
elét. Ezaltal 4 héten at indirekt médon csokken
itas anaplazmozis és borreliozis kialakulasanak

vizbe mertiléstdl nedves lesz. Ugyanakk pon hasznalata, az allat kdzvetleniil a kezelést kdvetden
torténd vizbe meritése, valamint a gyakon,*samponnal valé mosdatas csdkkentheti a hatas idtartamat.
A kezelt allatokat a kezelést kovetd ban nem szabad megfiirdetni. Ha a kutya samponos
fiirdetést igényel, akkor inkabb az &atgyégyészati készitmény alkalmazasa el6tt kell elvégezni.

A bolhak minden fejlodési stadi an megfertdzhetik a kutya kosarat, agynemiijét és megszokott
pihendhelyeit, mint pl. sz6ny t, puha butorszoveteket. A bolhak tomeges elszaporodasakor és az
ellenintézkedések megkezdgsekor ezeket a teriileteket megfeleld, kornyezetben alkalmazhat6 szerrel
kell kezelni, majd rends porszivozni.
CERTIFECT-tel val6 kggelést kdvetden a kullancsok altalaban a fertdzést kdvetd 24 oran beliil
elpusztulnak és leesn utyarol, anélkiil, hogy vért szivnanak. Ugyanakkor egy-egy kullancs
rogziilése az allatort elést kdvetden sem kizarhat6. Ezért kedvezotlen koriilmények esetén a
fert6z6 betegség% tele nem zarhato ki teljességgel.

N

7.

10. ELE ES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értd%zheté
o)
11. : ULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

G@rnekek el6l gondosan el kell zarni.
Vﬂ eredeti csomagolasban tarolando.
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A kiils6 csomagolason feltiintetett lejarati id6 utan EXP. nem szabad felhasznalni! xo

S

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges évintézkedések: QQ
Keriilni kell, hogy az oldat a kutya szemébe kertiljon. Q)
Kizarélag racsepegtetéses hasznalatra. Nem szabad szajon at, vagy barmilyen mas méodo dni.

A kezelt teriilet nedvesnek, vagy olajosnak tiinhet a kezelést kvetden. &“
Kiegészit6 artalmatlansagi vizsgalatok hianyaban ne ismételje meg a kezelést 2 hetespél rovidebb
id6kozonkent, és ne kezeljen 8 hetesnél fiatalabb kolykoket és 2 kg-nal kisebb testt('& 1 kutyékat.

4
El kell keriilni, hogy a kutyak a kezelést kdvetd 48 oran at patakokat vagy folyg Ozelitsenek meg.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK

Az amitraznak és metabolitjainak ismert mellékhatésait az alfa-2-adrenerg re@tor agonista hatasa
okozza. Ezek koz¢ tartozik a fokozott nyalzas, hanyas, tompultsag, hiperglikémia, bradikardia és
bradipnoe Ezek a tlinetek atmeneti jellegliek, és altalaban 24 6ran beliil e$ nelkiil is megsziinnek.
Ha a tiinetek sulyosak vagy tartosan fennallnak, hasznalja az antidotu tipamezol-hidroklorid).
Tuladagolas esetén megnoéhet a mellékhatasok észlelésének kockézaQ ert az allatokat mindig a
testtomegiiknek megfelelé méreti pipettaval kell kezelni.

o
Ez az allatgyogyaszati készitmény amitrazt tartalmaz, amely s\cfmin-oxidaiz inhibitor (MAO-
gatlo); ezért MAO-gatlo készitménnyel kezelt kutyakban ez ;&tgyégyészati készitmény
vizsgalatok hidnyaban nem alkalmazhato. O

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Az allatgyogyaszati készitmény emberen borérzékenygdget, allergias reakciokat és enyhe
szemirritaciot okozhat. A barmely hatdanyag vagy. anyag iranti ismert tulérzékenységgel
rendelkez0 allatnak vagy embernek keriilnie kell ékkel valo érintkezést, amely egyeseknél
nagyon ritkan 1égz0szervi irritaciot és borreakcidkatokozhat. Védokesztyii hasznalata javasolt.
Keriilni kell a kdzvetlen kontaktust az alkal ahelyével. Gyermekek nem jatszhatnak a kezelt
kutyaval, mig az alkalmazas helye meg ne ad. Ezért javasolt a kutyakat nem a nap folyaman,
hanem inkabb a kora esti 6rakban kezelni, €5hogy a frissen kezelt kutyak ne aludjanak gazdaikkal,

kiilondsen gyerekekkel ne

Az éllatgyogyaszati készitmény amitré@'\almaz, ami emberekben idegrendszeri tiinetekkel jaro
mellékhatasokhoz vezethet. Az amit onoamin-oxidaz inhibitor (MAO-gatld); ezért a MAO-gatlo
tartalmu gyogyszert szedo személyeknek kiilonds gonddal kell eljarniuk a készitmény hasznalata soran
és keriilniiik kell a kdzvetlen éri t a készitménnyel.

A belégzés lehetoségének minimatizalasa érdekében a szabadban vagy jol szell6z06 helyiségben
alkalmazza.
A készitmény alkalmazésa nem szabad dohanyozni, enni ¢és inni.
Hasznélat utan alaposan n kezet.

A hasznalt pipettakat a 1 semmisitse meg. A tarolt pipettakat a sértetlen foliacsomagolasban kell

tartani.
Véletlen borre ken%eten azonnal mossa le a teriiletet szappannal és vizzel. Ha véletlentil a szembe
jut, vizzel alapo ell dbliteni.

Nem megfelelo mazas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utas agy cimkéjét.

Ha barmilye 1ékhatast észlel, haladéktalanul forduljon orvoshoz, és mutassa meg az orvosnak a
készitmén nalati utasitasat vagy cimkéjét.

s laktacio:
es laktacio ideje alatt alkalmazhato.

O)
v
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Ttladagolas: Ko
A készitmény artalmatlansdga bizonyitott tenyész-, vemhes és laktalo allatokon, amelyeket 28 napqs Q

id6kozonkeént tobbszor kezeltek a javasolt maximalis adag akar haromszorosaval. ‘0
Az artalmatlansagot egészséges felnott kutyakon az ajanlott adag legfeljebb 6tszordsével kezelve/\/
(kéthetente, legfeljebb hat alkalommal) és kolykokon (egyszeri, 8 hetes korban tortént kezelés) @

bizonyitottak. Q

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK KEZ&ESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEI\Q)
SZUKSEGESEK) \

4
Az éllatgyogyaszati készitmény nem keriilhet sem a szennyvizbe, sem a hazta lladékba!
A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladéKoRat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni, és nem keriilhet termégzeges vizekbe, mert
Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen mdédon semmisitse megQQ biakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet V@
L 4
\\
14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO J()VAHAGYA@@;K IDOPONTJA

W

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl az Eurdpai Gy()&@ijgynékség honlapjan részletes informacio
talalhato: http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK Q

Az éllatgyogyaszati készitmény minden mér@l pipettas kartonon, vagy 3 pipettat tartalmazo
kartondobozban kaphato.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelé@ kereskedelmi forgalomba.

Kizérélag allatgyogyaszati alkalmazasr

Kizarolag éllatorvosi rendelvényre a@ki.
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X

A CVMP 2016. februar 18-i iilésén ugy hatarozott, hogy tovabbi 6téves megujasi idészak sziikséges ¢ Q
figyelembe véve a készitmény fennalld gyogyszerbiztonsagi adatait, tovabba arra vald tekintettel, h

gyogyszerbiztonsagi rendszere biztositja a kovetelményekkel 6sszhangban, a varatlan eseménye tainak
megfeleld gytiijtését és értékelését. Q)
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