


1. HEITI DYRALYFS N4

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg blettunarlausn fyrir hunda 2-10 kg \:

CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg blettunarlausn fyrir hunda 10-20 kg
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg blettunarlausn fyrir hunda 20-40 kg
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg blettunarlausn fyrir hunda 40-60 kg

Ur hverjum stakskammti fast:

2. INNIHALDSLYSING 40®
Virk innihaldsefni: @

CERTIFECT blettunarlausn Rummal stak- Fipronil (S)- rene | Amitraz
skammta pipettu (ml) (mg) %g (mg)

hundar 2-10 kg 1,07 67 , 80
hundar 10-20 kg 2,14 134 0,6 160
hundar 20-40 kg 4,28 268 41,2 320
hundar 40-60 kg 6,42 402 361.8 480

Hjalparefni:

Butylhydroxyanisol (0,02 %) b

Butylhydroxytoluen (0,01 %) @

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Blettunarlausn (spot-on). 3

Teer, gulbran til gulleit lausn.
4.  KLINISKAR UPPL\’(SlNGAFQb
4.1 Dyrategundir @

Hundar.
Mr dyrategundir

blédmitlasmit (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus,
Rhipicephalus sanguineusiixodes scapularis, Dermacentor variabilis, Haemaphysalis elliptica,
Haemaphysalis Iongi, Amblyomma americanum og Amblyomma maculatum) og fléasmit

4.2 Abendingar fyrir tilg

Til ad medhondla og fair

(Ctenocephalides felis‘egsCtenocephalides canis) hja hundum.
Medhondlun & as (Trichodectes canis).
Til ad fyrirby 6asmit 1 umhverfinu med pvi ad hindra proska fléa & 6llum proskastigum peirra.

Lyfi0 masneta sem hluta af medferdaraetlun til ad hafa stjorn a hidbolgu vegna fléaofnamis. Til
ﬁtr}'fgém og blodmitlum 4 innan vid sélarhring. Stok medferd kemur i veg fyrir frekari
blo Xj 15 vikur og frekara floasmit 1 allt ad 5 vikur.

Me in'dregur, 1 4 vikur, dbeint ur heettu 4 smiti sjatkdoma sem berast med syktum blodmitlum
(canme babesiosis, monocytic ehrlichiosis, granulocytic anaplasmosis og borreliosis).
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Notid hvorki handa kaninum né kottum.

4.3 Fréabendingar ’\
Notid hvorki a veik dyr (t.d. med alteeka sjikdoma, sykursyki, hita) né dyr sem eru & batavegi. \:
4.4  Sérstok varnadaroro fyrir hverja dyrategund \@

Dyralyfid heldur virkni sinni pratt fyrir Gtsetningu fyrir solarljosi eda ef dyrid blotnar i rigniffgu, vid
bddun eda sund. Hins vegar getur notkun feldsapu eda vatnsbad strax ad medferd 1 i 10ur
pvottur med feldsapu dregid ur virknitima lyfsins. I slikum tilvikum skal medhondlu era tidari
en a tveggja vikna fresti. Medhondlud dyr skal ekki bada fyrr en 48 klst. eftir med orfer a ad

pvo hundinum med feldsapu er betra ad gera slikt adur en lyfid er notad.

og teppum og boélstrudum hiasgdognum. Ef um verulega floadvaeru er ad raed i upphafi medferdar

Fleer 4 6llum proskastigum geta verid 1 baeli hundsins, dbreidum og hefébun& vildarstodum eins
skal medhondla slik svedi med videigandi efni sem hentar fyrir umhverfi 10an ryksuga reglulega.

Eftir medferd med CERTIFECT drepast blodmitlar yfirleitt og detta a
solarhring eftir smit an pess ad hafa sogid blo6d. Hins vegar er ekki
blodmitla eftir medferd. Af peim s6kum er ekki haegt ad utiloka alv

num 4 innan vio
0 utiloka festingu stakra
0 smitsjukdomar berist ef

adstedur eru ohagstedar. 40
4,5  Sérstakar varudarreglur vid notkun
Sérstakar varadarreglur vid notkun hja dyrum @

Fordist ad 1yfid berist 1 augu hundsins.

Adeins til blettunar. Gefio ekki um munn né meé{einum 60rum leidum.
Meohondlada svadid getur virst blautt eda fitu eofero.

[ 1j6si pess ad frekari 6ryggisrannsoknir hafa ekki verid framkvamdar skal ekki endurtaka medferdina
oftar en a 2 vikna fresti, ekki skal nota lyfidhy Ipum sem eru yngri en 8 vikna gamlir eda hja
hundum sem vega minna en 2 kg (likamsbw

Dyralyfid inniheldur amitraz, sem er oamindxidasahemill (MAO-hemill) og par sem ekki hafa
verid framkvaemdar rannsoknir skal £€Kki ndta lyfid handa hundum sem fa4 medferd med MAO-hemli.
Komid i veg fyrir adgengi hund& jim og am 1 2 solarhringa 1 kjolfar medferdar (sja kafla 6.6).

Sérstakar varudarreglur fvrir’pwem gefur dyrinu lyfid

Dyralyfid getur valdid hi u, ofneemisviobrogdum og vagri ertingu i augum hja ménnum.
Koma skal i veg fyrir ¢0a einstaklingar med pekkt ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju
hjalparefnanna komist i mgu vid lyfid sem Orsjaldan getur valdid ertingu vid 6ndun og
vidbrogdum i hud hj3 m einstaklingum. Melt er med notkun hlifdarhanska.

Fordist beina snertin medferdarsvedid. Ekki leyfa bornum ad leika vido hunda i medferd fyrr en

medferdarsveadi g ordid purrt. Pvi er radlagt a0 hundar séu ekki medhondladir ad degi til, heldur
fyrripart kvolds &) dyrum sem nylega voru medhondlud sé ekki leyft ad sofa 1 rimi eigenda, sér i
lagi hj4 bérnm
Dyralyfid inni amitraz, sem getur valdio aukaverkunum i taugakerfi hja ménnum. Amitraz er
monoaniinoxidasahemill (MAO-hemill), par af leidandi skulu einstaklingar sem taka lyf sem innihalda
MAO-hgfnla%eta sérstakrar varadar og fordast snertingu vio lyfio.
i pu's ad’ draga Ur haettunni 4 inndndun, er meaelt med pvi ad bera lyfid 4 undir berum himni eda 4
vel 2Stu svaeoi.
Reykid hvorki né neytid matar eda drykkjar 4 medan lyfid er medhdndlad.

idhendur vandlega eftir notkun.
Wrgé tudum pipettum umsvifalaust. Geymid 6notadar pipettur i 6opnudum pynnuumbiadum.




Berist lyfid 4 hud fyrir slysni skal skola pad umsvifalaust af med sapu og vatni. Ef pad berst i augu,®
fyrir slysni skal skola pau vandlega med vatni. LK\
Ef lyfio er ekki notad med réttum heetti skal samstundis leita til leeknis og syna leekninum fylgisedilinn

e0a umbudir lyfsins. %

Ef aukaverkanir koma i 1j6s skal umsvifalaust leita til leeknis og syna leekninum fylgisedilinn @

umbudir dyralyfsins. \

4.6  Aukaverkanir (tioni og alvarleiki) %

[ mjog sjaldgaefum tilfellum geta komid fram skammvinn vidbrogd i hud a meéferéa (mislitun &
hu9, stadbundio harlos, kladi, rodi) og utbreiddur kladi eda harlos. Svefnhofgi, 0samhact
hreyfingar, uppkost, lystarleysi, nidurgangur, 6héflega mikio slef, blodsykurshae i 8
fyrir 6rvun, haegslattur og haeeg 6ndun geta komid fram. Einkenni eru timabuqdia og Wverfa yfirleitt an

medferdar innan soélarhrings.

Orsjaldan geta akvednir neemir hundar fengid htidertingu 4 medferdarsva .r gerdir huobolgu,
par med talid sjukdomar sem likjast bloorusott, geta komid fyrir 1 enn sjald @ ari tilvikum. Ef petta
kemur fyrir skaltu tafarlaust hafa samband vi0 dyralaekninn til a0 fa ra ngar um medhondlun og
haetta notkun dyralyfsins.

- M;jog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en jum 10 dyrum i hverri medferd)

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:
- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af E@E 100 dyrum)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en ferri en 10 jum 1.000 dyrum)
- M;jog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri f hverjum 10.000 dyrum)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 verjum 10.000 dyrum, p.m.t. einstok tilvik).

4.7  Notkun & medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Synt hefur verid fram 4 6ryggi dyralyfsins hja '&em eru notud til undaneldis, 4 medgdngu og vid
mjolkurgjof hja dyrum sem voru medhondludgme daga millibili med mérgum skdmmtum i r6d
sem voru allt ad 3 sinnum steerri en radlagoumhamarksskammtur.

Nota ma dyralyfid 4 medgongu og vid mjé

4.8  Milliverkanir vid 6nnur lyf og@milliverkanir
Engar upplysingar liggja fyrir. \®

4.9 Skammtar og ikomumK
Skammtar:

Minnsti radlagdi skamantur er 6¥7 mg/kg likamspyngdar af fipronil, 6 mg/kg af (S)-methoprene og
8 mg/kg af amitraz.

Ur hverjum stakskamndti (#viholfa pipettu) faest:
CERTIFECT l&narlausn Rummal stak- Fipronil S-methoprene Amitraz
skammta pipettu (ml) (mg) (mg) (mg)
hund kg 1,07 67 60,3 80
ar 10-20 kg 2,14 134 120,6 160
20-40 kg 4,28 268 241,2 320

q ; r 40-60 kg 6,42 402 361,8 480
Meoferoaraetlun:

anadarfresti 4 arstimum blodmitla og/eda flda, midad vid stadbundnar faraldsfraedilegar
Wé




Veljid vioeigandi sterd pipettu midad vid pyngd hundsins. Fyrir hunda sem eru pyngri en 60 kg s
nota videigandi samsetningu tveggja pipetta sem eru naest pvi ad samsvara likamspyngd peirra. :

Adferd vid lyfjagjof:
Til blettunar.
] ni

[ pakkningu med 3 pipettum skal fyrst adskilja eina pynnu fra hinum med pvi ad rifa eft@\ .

Leidbeiningar um rétta lyfjagjof: \&\

Notid skeeri til ad klippa eftir punktalinu pynnunnar (eda brjotid upp 4 horn hennar eins era
mynd 4 umbidum og dragid filmuna af).

Takid pipettuna ur og haldid henni uppréttri.

Notid skeeri til ad klippa enda pipettunnar af. Skiptid feldinum par til hidin er sjaapleg.“S€tjid enda
pipettunnar 4 hudina. Kreistid pipettuna og berid um pad bil helming innihaldsins leid nidur

halsinn, a sveedio milli hofudkapu og herdablada. Berid pad sem eftir er i pipettéinni #€0st 4 halsinn
framan herdablada.

4.10 Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, moteitur), ef porf kref

Synt hefur verid fram 4 6ryggi me0 allt ad 5 sinnum heerri skammti e
heilbrigdum, fullordnum hundum (sem voru medhdndladir allt ad 6
hja hvolpum (sem voru 8§ vikna og voru medhondladir einu sinni).

Einnig var synt fram a 6ryggi hja dyrum sem eru notud til ur%i, 4 medgongu og vid mjolkurgjof

a0lggoum hamarksskammti hja
a tveggja vikna fresti) og

hja dyrum sem voru medhdndlud med 28 daga millibili med skdmmtum i r60 sem voru allt
ad 3 sinnum steerri en rddlagdur hamarksskammtur.

Hetta 4 aukaverkunum (sja kafla 4.6) getur hins vegar auk
medhondla dyr med pipettum i videigandi steerd midad vi

ofskdmmtun, pvi skal avallt
spyngd.

bekktar aukaverkanir amitraz og umbrotsefna pess st drvandi dhrifum & alfa-2-adrenerga vidtaka.
ber geta verid 6edlilega mikid slef, uppkost, svefnhofgi,wlodsykurshaekkun, haegslattur eda haeg
o6ndun. Einkenni eru timabundin og hverfa yfirleigf &n medferdar innan soélarhrings.

Ef einkenni reynast alvarleg eda langvarandi er nota mateitrid atipamesolhydroklorio sem er
blokki & alfa-2-adrenerga vidtaka.

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu Q
A ekki vid. Q

5. LYFJAFRADI LEGARN SINGAR
4

Flokkun eftir verkun: Ongur !hs lyf gegn utvortis snikjudyrum (Ectoparasitica).

ATCvet-flokkur: QP53

Dyralyfid er skordyradre 1 og mitladrepandi lausn til utvortis notkunar, sem inniheldur virku
innihaldsefnin fiproni itraz, sem drepa fullordin snikjudyr, 1 blondu med virka innihaldsefninu
(S)-methoprene sem egg og lirfur.

5.1 Lyfhrif &

Fipronil er sk@eitur og mitlaeitur sem tilheyrir flokki fenylpyrasoéla. Fipronil og umbrotsefni pess,
fipronil§alfon, virka 4 efnastyrd (ligand-gated) kloridgong, sér 1 lagi pau sem eru efnastyrd af

1 gamma-aminésmjorsyru (GABA), og einnig 6nemandi (D) og ekki 6nemandi (N)

g0 x efnastyrd af glutamati (Glu, einstok efnastyrd kloridgong hja hryggleysingjum) og
ha:% ig flutningi kléridjona i gegnum frumuhimnur framan og aftan taugamota. Slikt leidir til
truflanar starfsemi midtaugakerfisins og dauda skordyra og mitla.

(S)-methioprene er skordyravaxtarstyriefni (insect growth regulator) i flokki efnasambanda sem kollud
Vﬁnménahliésta&:éur hja ungum dyrum sem hindra proska 4 frumproskaskeidi skordyra.



proskaskeidi flda. Virkni (S)-methoprene gegn eggjum & dyrinu er annadhvort vegna beinnar iferd
eggjaskurn nyorpinna eggja eda frasogs i gegnum ystu hid fullordinna floa. (S)-methoprene er ein
ahrifarikt til ad stodva proska lirfa og pupa floa, sem kemur 1 veg fyrir ad medhondlud dyr mengi
umhverfid med flom a frumproskaskeioi. @

Efnasambandi® hermir eftir horménum hja ungum dyrum og veldur proskaskerdingu og dauda a f&\

Amitraz er formamidin mitlaeitur sem hefur 6rvandi verkun 4 oktépaminvidtaka sem veldur 6f0rvun
oktopaminvirkra taugamota hja mitlum og veldur skjalfta og krompum. Ennfremur geturfpétfii pessara
efnasambanda sem er undir banvanni péttni valdid lystarleysi hja mitlum og truflad, a.

]
Greint hefur verid fra sérstokum eiginleikum amitraz til ad losa mitla sem er lyst se @ standi
ahrifum sem valda pvi ad bloOmitlar draga munnlimi hratt til baka og detta af h}'fs.

Samsetning amitraz og fipronil verkar a fjolda svada i taugakerfi blodmitla. Gréint r verid fra pvi
ad litill skammtur af amitraz 4samt fipronil hafi samverkandi ahrif gegn bl69 em leidir til
hradari utrymingar (byrjar eftir 2 kist. og meira en 90 % eru daudar eftir 24 Klst.) og lengri virknitima
en pegar virku innihaldsefnin eru notud ein og sér.

CERTIFECT meoferd losar bl60mitla af hundum sem pegar eru smit
blédmitlana fljétt 4 innan vid sélarhring og kemur pannig i veg fyrir itlarnir sjugi bldo og
medfylgjandi heettu 4 ad sjukdomsvaldar ur syktum bléomitlum beriSti dyrid. Par med er i 4 vikur
dregid obeint ur haettunni 4 babessyki (babesiosis) 1 hundum, ocytic ehrlichiosism granulocytic
anaplasmosis og borreliosis. %

Rannsoknir hafa synt fram 4 ad engar lythrifa- eda lyfj ahv@liverkanir eiga sér stad i spendyrum a
milli fipronil, (S)-methoprene og amitraz.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog CERTIFECT i blodras er 1itio i kjolfar ﬁtv@notkunar hvad 611 prju virku innihaldsefnin

varoar.
Fipronil: Nyting: 9,5 %. Meéalhémarksbéttni@w ng/ml 1 plasma eftir 5 daga (). Péttni i
plasma var leegri en 1 ng/ml (nedri maelimogk),u:p#b. 33 dogum eftir Gtvortis notkun.

@ Jog 1itid og péttni i plasma var undir
S)-Methoprene vardar og 6greinanlegt hvad amitraz

(S)-methoprene og amitraz: Frasog um hud
magngreiningarmorkum (10 ng/ml) hvag
(< 0,75 ng/ml) vardar i flestum synum

Dreifing, umbrot og utskilnadu
Adalumbrotsefni fipronil 4 feldi h ins og 1 blodi er sulfonafleidan. Fipronilsulfon verdur til 1
feldinum (medalpéttni < 16 % af fipronil a fyrsta manudi eftir medferd).

x\ leyti 1 koltvisyring og asetat sem eru sidan tekin upp i innreen

Einnig var greint fra lit oni af dimetylanilini, minnihattar umbrotsafurd amitraz, i feldi hunds eftir
medferd, en i 6verul

(S)-methoprene umbrotnar ad m

efni.

Amitraz umbrotnar i fidi&un ins i N-metyl-N’~(2,4-xylyl) formamidin (< 5 % af péttni amitraz).
gni.

Rannsokn & lyfjalworfum hja hundum 4 virku innihaldsefnunum einum og sér og samsetningu peirra
leiddi 1 1j6s ad e&yfj amilliverkanir verda 4 milli virku innihaldsefnanna sem hafa ahrif &
lyfjahvarfafr 1 breytur peirra.

Virku inpihaldsefnin prju dreifast vel um feld hundsins fyrstu vikuna eftir medferd. Sidan dregur ur
fipronilsulfon, amitraz og S-methoprene 1 feldinum med timanum en pau eru greinanleg
oa eftir skammtagjof. Adalumbrotsefnin dreifast um allan feld hundsins. Péttni

o6n minnkar i < 0,6 pg/g a4 58 dogum eftir utvortis notkun. Litid magn af N-metyl-N’-

) formamidini var greinanlegt i 30 daga eftir skammtagjof.




Vistfraedilegar upplysingar 0\
CERTIFECT ma ekki berast 1 votn, ar eda laeki par sem pad kann ad vera skadlegt fiski eda 66rum\
vatnalifverum.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Butylhydroxyanisol (E320)
Butylhydroxytoluen (E321)

Vatnsfritt etanol @
Polysorbat 80 (E433)
Povidon &
Dietylenglykolmonoetyleter

Oktylasetat

6.2 Osamrymanleiki @

Enginn pekktur. 40

6.3 Geymslupol

Fyrir 1,07 ml pipettu: @

Geymslupol dyralyfsins i sdluumbtdum: 2 ar.

Fyrir 2.14 ml, 4,28 ml eda 6.42 ml pipettu:
Geymslupol dyralyfsins i sdluumbtdum: 3 ar. &

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymle

Geymid 1 upprunalegum umbudum. Q
6.5 Gerd og samsetning innri ume

Fjolubla tviholfa pipetta: Innst ipnar samanstanda af tveimur hélfum ar hitamétudu polyolefini
me0d skilvegg tr ali { midjunni sem Sphudadur med polyolefini. Pipetturnar eru i umbudum sem
samanstanda af plast/él-bynn’lwé bakhlio ur plasti/ali.

CERTIFECT al stak- spjald askja
blettunarlausn ammta
pipettu (ml)

hundar 2-10 kg 1,07 1 pipetta 3 pipettur
hundar 10-20 kg 2,14 1 pipetta 3 pipettur
hundar 20-% 4,28 1 pipetta 3 pipettur

6,42 1 pipetta 3 pipettur

hundar 4@7
Ekki er vist ad pakkningasteerdir séu markadssettar.

L
4

ar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vid
peirra

F%\ka onotudu dyralyfi eda Grgangi vegna dyralyfs i samremi vid gildandi reglur. Lyfid ma ekki
era

b Otn, ar eda leeki par sem pad kann ad vera skadlegt fiski eda 6drum vatnalifverum.
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1. MARKADBDSLEYFISHAFI

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
FR-69007 Lyon
Frakkland

8. MARKADSLEYFISNUMER ,b%

EU/2/11/125/001-008 m

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNY AR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 06/05/2011. m

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: &

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANSb

i @Jastofnunar Evrépu

ftarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar 4 heim.
http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is/.

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU@)A NOTKUN

A ekki vid. %


http://www.ema.europa.eu/
http://www.serlyfjaskra.is/
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FRAMLEIDANDI SEM ER ABYRGUR ®YRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EBPA TAK KANIR A, AFGREIDSLU OG

NOTKUN &

UPPLYSINGAR UM HANI@YRALYFJALEI FA



A.  FRAMLEIDANDI SEM ER ABYRGUR FYRIR LOKASAMPYKKT N4

MERIAL
4, Chemin du Calquet
FR-31000 Toulouse Cedex

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt \:

Frakkland %
B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OGm‘fQN
Dyralyfid er lyfsedilsskylt. 8 !

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA (b

A ekki vid. @
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM N4

Askja med 3 pipettum

1. HEITI DYRALYFS \%_\
CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg spot-on lausn fyrir hunda 2-10 kg ' @

CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg spot-on lausn fyrir hundal0-20 kg
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg spot-on lausn fyrir hunda 20-40 kg
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg spot- on lausn fyrir hunda 40-60 kg @

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI &E

1,07 ml af lausn inniheldur Fipronil 67 mg, (S)-methoprene 60,3 mg, am mg

2,14 ml af lausn innihalda Fipronil 134 mg, (S)-methoprene 120,6 mg, amitraz 160 mg
4,28 ml af lausn innihalda Fipronil 268 mg, (S)-methoprene 241,2 mg, amitraz 320 mg
6,42 ml af lausn innihalda Fipronil 402 mg, (S)-methoprene 361,8 mg&mitraz 480 mg

3. LYFJAFORM

Spot-on lausn

4. PAKKNINGASTZARD

3x 1,07 ml &
3x2,14ml
3 x 4,28 ml Q

3x 6,42 ml

[5. DYRATEGUND(IR) §
N

Hundar 2-10 kg
Hundar 10-20 kg
Hundar 2040 kg

Hundar 40-60 kg *
| 6. ABENDlNG(@* |

|7 ADFE@D LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR) |

B
Til blettunar™y,
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

| @DTI/MI FYRIR AFURDANYTINGU
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9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

’ :L
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun
Einungis til notkunar hja hundum.

‘ 10. FYRNINGARDAGSETNING ~

EXP {manudur/ar}

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI ¢ I b
Geymid 1 upprunalegum umbudum. &:

EDA URGANGI, EFVIP A

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUM@%UDUM LYFIJUM

13. VARNADPARORPIN , DYRALYF“ OG SKILYR TAKMARKANIR A
AFGREIDBSLU OG NOTKUN, EF VID A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORDIN ,,GEYMID PAR BORN HVORKI NA TIL NE SJA*

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

MERIAL @
29, avenue Tony Garnier \

FR-69007 Lyon

L 4
Frakkland ! \

16. MARKADSLE MER

EU/2/11/125/005 @
EU/2/11/125/006

EU/2/1 1/125/007&
EU/2/1 1/125/008"

‘ 17. A‘L@IUMER FRAMLEIDANDA
N
Lot%}

Y4
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM N4

Spjald med 1 pipettu

1. HEITI DYRALYFS \%_\
CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg spot-on lausn fyrir hunda 2-10 kg ' @

CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg spot-on lausn fyrir hunda 10-20 kg
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg spot-on lausn fyrir hunda 20-40 kg
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg spot-on lausn fyrir hunda 40-60 kg @

2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA &E

1,07 ml af lausn inniheldur Fipronil 67 mg, (S)-methoprene 60,3 mg, am mg

2,14 ml af lausn innihalda Fipronil 134 mg, (S)-methoprene 120,6 mg, amitraz 160 mg
4,28 ml af lausn innihalda Fipronil 268 mg, (S)-methoprene 241,2 mg, amitraz 320 mg
6,42 ml af lausn innihalda Fipronil 402 mg, (S)-methoprene 361,8 mg&mitraz 480 mg

3. LYFJAFORM

Spot-on lausn

4. PAKKNINGASTZARD

1x1,07 ml &
1x2,14ml
1 x 4,28 ml Q

1x 6,42 ml

[5. DYRATEGUND(IR) §
N

Hundar 2-10 kg
Hundar 10-20 kg
Hundar 20-40 kg

Hundar 40-60 kg *
6. ABENDING% |

|7 ADFE@D LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR) |

Til blefm?.\

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

| @DTI’MI FYRIR AFURDANYTINGU

Y4
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9. SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun
Einungis til notkunar hja hundum.

10. FYRNINGARDAGSETNING

7~

EXP {manudur/ar}

&
RN
>

11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

>

Geymid 1 upprunalegum umbudum.

NI

EDA URGANGI, EFVIP A

12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUM@%UDUM LYFIJUM

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

13. VARNADARORPIN ,DYRALYF* OG SKILY

AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VID A

A TAKMARKANIR A

Dyralyf. Lyfsedilsskylt.

14. VARNADPARORDIN ,,GEYMID PAR

ORN HVORKI NA TIL NE SJA*

Geymid par sem bdrn hvorki n4 til né sja. Q

15. HEITI OG HEIMILISFAN

KADSLEYFISHAFA

MERIAL \
29, avenue Tony Garnier 4
FR-69007 Lyon \
Frakkland

16. MARKADSL@

EU/2/11/125/001
EU/2/11/125/002
EU/2/11/125/003F
EU/2/11/125/004

17.4"7 UMER FRAMLEIDANDA

Lot Eﬁ er}

Y4
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A bYNNUM EPA STRIMLU

PYNNA - Fyrir allar pakkningasteerdir

1. HEITIDYRALYFS \%_\
CERTIFECT %
1,07 ml ‘42::>

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

2. HEITI MARKADPSLEYFISHAFA @

MERIAL @
‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

S

EXP {manudur/ar}

| 4. LOTUNUMER

{ntimer}

S

‘ 5. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

<
o
N

\&
&

&

RS
S

Y4



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBU

MERKIMIDI A PIPETTU

1. HEITI DYRALYFS \%_‘
CERTIFECT @

‘ 2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA
‘ 3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJ(%(AMMTA
1,07 ml
2,14 ml
4,28 ml
6,42 ml 40
4, IKOMULEID(IR) @

Q

5. BIDPTIMIFYRIR AFUN%’WGU |
0\

6. LOTUNUMER { * |
{numer} @

‘ 7. FYRNIN DAGSETNING

{ménudur/ar}

8. ¢ MARKABSLEYFISHAFA

Nm

Y4
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CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg blettunarlausn fyrir hunda 2-10 kg
CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg blettunarlausn fyrir hunda 10-20 kg
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg blettunarlausn fyrir hunda 20-40 @
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg blettunarlausn fyrir hunda 40-60

FYLGISEDPILL FYRIR N4
(Askja med 3 pipettum) \\

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRA‘\@ANDA
SEM BER ABYRGP A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markaosleyfishafi m
MERIAL &

29, avenue Tony Garnier
FR-69007 Lyon
Frakkland

Framleidandi sem ber abyrgd 4 lokasampykkt:
MERIAL
4, Chemin du Calquet 40

FR-31000 Toulouse Cedex

Frakkland

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg blettunarlausn fyritshunda 2-10 kg
CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg blettunaflausn fyrir hunda 10-20 kg
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg blettu n fyrir hunda 20-40 kg
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg blettunarlgusn fyrir hunda 40-60 kg

2. HEITIDYRALYFS

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI (@ INNIHALDSEFNI
Blettunarlausn (spot-on).
Teer, gulbran til gulleit lausn.

Ur hverjum stakskammti (tvmff%)ipettu) faest:

CERTIFECT blettu laiﬁiﬁmm’éﬂ stakskammta |  Fipronil (S)-methoprene Amitraz
pipettu (ml) (mg) (mg) (mg)
hundar 2-10 1,07 67,0 60,3 80,0
hundar 10-20 kg 2,14 134,0 120,6 160,0
hundar 20-40 kg 4,28 268,0 241,2 320,0
hundar 40-60 kg 6,42 402,0 361,8 480,0

Hjalparefni se@ naudsynleg fyrir rétta lyfjagjof: butylhydroxyanisol (0,02 %) og

bﬁtylhg@émen (0,01 %).
N

Y4
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4

Rhipicephalus sanguineus, Ixodes scapularis, Dermacentor variabilis, Haemaphysalis elliptica,
Haemaphysalis longicornis, Amblyomma americanum og Amblyomma maculatum) og fléasmi
(Ctenocephalides felis og Ctenocephalides canis) hja hundum. \

4 ABENDING(AR) \
Til ad medhondla og fyrirbyggja blodmitlasmit (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus, \:

Medhondlun 4 feldlas (Trichodectes canis). %

Til ad fyrirbyggja floasmit i umhverfinu med pvi ad hindra proska fléa 4 6llum bro peirra.

Lyfid ma nota sem hluta af medferdaraztlun til ad hafa stjoérn a hudbdlgu vegna f@mis.

Til atrymingar 4 flom og blodmitlum 4 innan vid s6larhring. Stok medferd ki
blodmitlasmit i 5 vikur og frekara fléasmit i allt ad 5 vikur.

Medferdin dregur, i 4 vikur, 6beint Gr haettu 4 smiti sjikdoma sem berast
(canine babesiosis, monocytic ehrlichiosis, granulocytic anaplasmosis o

5. FRABENDINGAR

Notid hvorki a veik dyr (t.d. med altacka sjukdoma, sykursyki) @ ¢ dyr sem eru a batavegi.
Notid hvorki handa kaninum né kottum.

[ mjog sjaldgaefum tilfellum geta komid fram skammvitywidbrogd i hud 4 medferdarsvaedi (mislitun 4
hao, stadbundid harlos, kladi, rodi) og ﬁtbreiddurﬁéi eda harlos Svefnhofgi, 6samhaefoar hreyfingar,
uppkdst, lystarleysi, nidurgangur, 6hoflega miki blodsykurshaekkun, aukid nemi fyrir 6rvun,
hagslattur og heeg 6ndun geta komid fram. E@em timabundin og hverfa yfirleitt &n medferdar

6. AUKAVERKANIR

par med talio sjikdomar sem likjast blé@rusott, geta komid fyrir i enn sjaldgaefari tilvikum. Ef petta

innan sélarhrings.
Orsjaldan geta akvednir neemir hundar Q rtingu & medferdarsvadi. Adrar gerdir hudbodlgu,
kemur fyrir skaltu tafarlaust hafa sa@ i

0 dyraleekninn til a0 fa radleggingar um medhoéndlun og
haetta notkun dyralyfsins.

Tidni aukaverkana er skilgr samkvaemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukam koma fyrir hj4 fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum i hverri medferd)
- Algengar (koma fy
- Sjaldgeefar (ko
- Mjog sjaldgeefar
- Koma o6rsjalda

iri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum)

fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum)

a fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum)

oma fyrir hja ferri en 1 af hverjum 10.000 dyrum, p.m.t. einstok tilvik).
Gerio dyralekni Qﬂ ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar i fylil inum.

7. Y ATEGUND(IR)
Hu&a\

Y4
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8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERD V
LYFJAGJIOF \

Skammtar:
Minnsti radlagdi skammtur er 6,7 mg/kg likamspyngdar af fipronil, 6 mg/kg af (S)-methopre;@

8 mg/kg af amitraz. \
Til blettunar. %

Meoferdaraaetiun:

Gefi0 4 manadarfresti 4 arstimum blodmitla og/eda floa, midad vid stadbundnar fa; ilegar
adstadur.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF & :

1. Adskiljio eina pynnu fra hinum med pvi ad rifa eftir riflinunni.

Notid skeeri til ad klippa eftir punktalinu pynnunnar (eda brjoti
er a mynd a umbtdum og dragid filmuna af).
3. Takid pipettuna r og haldid henni uppréttri. Notid skeeri til adNglippa enda pipettunnar af.

4. Skiptid feldinum par til htidin er sjdanleg. Setjid enda %thtunnar 4 htidina. Kreistid pipettuna

orn hennar eins og synt

og berid um pad bil helming innihaldsins & halfa leid n sinn, 4 sveedid milli hofudkapu og
herdablada. Berid pad sem eftir er 1 pipettunni nedst & framan herdablada.

5. Berid a purra hud par sem dyrid getur ekki sleikt lyﬁ@ tryggid ad dyr sleiki ekki hvort
annad eftir meodfero.

CERTIFECT medferd losar blodmitla af hundum sema'begap eru smitadir, truflar festingu og drepur
blodmitlana fljott 4 innan vid sélarhring og kemur pannigyi veg fyrir ad mitlarnir sjugi bl6d og
medfylgjandi haettu a ad sjukdomsvaldar ur syanléémitlum berist i dyrid. bar med er i 4 vikur
dregid obeint ur haettunni 4 babessyki (babesiosis) I‘wndum, monocytic ehrlichiosis, granulocytic
anaplasmosis og borreliosis. $

Dyralyfid heldur virkni sinni pratt fyrir uts @ ra fyrir solarljosi eda ef dyrid blotnar i rigningu, vid
bodun eda sund. Hins vegar getur not ¢ldSapur eda vatnsbad strax ad medferd lokinni eda tidur
pvottur med harsapu dregid ar virknitima lyfSins. I slikum tilvikum skal medhondlun ekki vera tidari

en a tveggja vikna fresti. Medhondl vr Skal ekki bada fyrr en 48 klst. eftir medferd. Ef porf er 4 ad
pvo hundinum med feldsapu er het ra slikt 40ur en lyfid er notad.

Fleer 4 6llum proskastigum geéta verid 1 beeli hundsins, abreidum og hefdbundnum hvildarst6dum eins
og teppum og bolstrudum hu &m. Ef um verulega fl6advaru er ad reda og i upphafi medferdar

skal medhondla slik svee eigandi efni sem hentar fyrir umhverfid og sidan ryksuga reglulega.
Eftir medferd med CERTIFECT drepast bloomitlar yfirleitt og detta af hundinum & innan vid
solarhring eftir smit an a0 hafa sogid bl6d. Hins vegar er ekki haegt ad utiloka festingu stakra
blodmitla eftir medfe eim sokum er ekki haegt ad utiloka alveg ad smitsjukdomar berist ef
adstaedur eru ohagst

10. BIDTI IR AFURDANYTINGU

4
11.%MSLUSKI LYRDI
par sem born hvorki na til né sja.

Geymidli upprunalegum umbtadum.
V‘ekki eftir fyrningardagsetningu 4 ytri umbudunum 4 eftir EXP.

22



4

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:

Fordist ad 1yfid berist i augu hundsins.

Adeins til blettunar. Gefio ekki um munn né med neinum 6drum leidum. \
Meohondlada svadid getur virst blautt eda fitugt eftir meodferd. %

{ 1josi pess ad frekari 6ryggisrannsoknir hafa ekki verid framkvaemdar skal ekki en
CO

12. SERSTOK VARNADARORD \:

ferdina
oftar en a 2 vikna fresti, ekki skal nota lyfid hja hvolpum sem eru yngri en 8 vikna gz ahja

hundum sem vega minna en 2 kg likamspyngd. @

Komid i veg fyrir adgengi hunda ad laekjum og am i 2 so6larhringa i kjolfar meofe

bekktar aukaverkanir amitraz og umbrotsefna pess stafa af drvandi ahrifum & -2-adrenerga vidtaka.
ber geta verid dedlilega mikid slef, uppkdst, svefnhofgi, blodsykurhakkun, sldttur eda haeg
6ndun. Einkenni eru timabundin og hverfa yfirleitt &n medferdar innan s¢ ings.
Ef einkenni reynast alvarleg eda langvarandi er hegt a0 nota moteitur (a%élhjrdréklérié).
Heetta 4 aukaverkunum getur hins vegar aukist vid ofskdmmtun, pvi s t medhondla dyr med
pipettum i videigandi steerd midad vio likamspyngdar.

Dyralyfid inniheldur amitraz, sem er mondéaminoxidasahemilly((MAO-hemill) og par sem ekki hafa
veri0 framkvemdar rannsoknir skal ekki nota lyfid handa hu m fa medferd med MAO-hemli.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio: @

Dyralyfid getur valdid hidnaemingu, ofneemisvidbrogdu gri ertingu i augum hja ménnum.
Koma skal i veg fyrir ad dyr eda einstaklingar med pe mi fyrir virka efninu eda einhverju 60ru
hjalparefni komist 1 snertingu vid lyfid sem orsjalda aldid ertingu vid 6ndun og vidbrogdum i

had hja sumum einstaklingum. Melt er med notkun hlifd@arhanska.
Fordist beina snertingu vid medferdarsveadio. Ek%fa bornum ad leika vid hunda i medferd fyrr en

medferdarsvedi er ordid purrt. bvi er radlagt a r séu ekki medhondladir ad degi til, heldur
fyrripart kvolds, og ad dyrum sem nylega Vor%éndlué sé ekki leyft a0 sofa i rimi eigenda, sér i
lagi hja bornum.

Dyralyfid inniheldur amitraz, sem getur Vaverkunum i taugakerfi hja monnum. Amitraz er
monodaminoxidasahemill (MAO—hem eidandi skulu einstaklingar sem taka lyf sem innihalda

MAO-hemla gata sérstakrar varudar orodst snertingu vio lyfid.

i pvi skyni ad draga tr haettunni 4 i
vel loftraestu svaedi.
j

Reykid hvorki né neytid matar eda ar 4 medan lyfid er medhondlad.

Pvoid hendur vandlega eftir figtkun.

Fargid notudum pipettum u (&ust. Geymid onotadar pipettur i Gopnudum pynnuumbidum.
Berist lyfid 4 huo fyrir slyShi kola pad umsvifalaust af med sapu og vatni. Ef lyfid berst 1 augu
fyrir slysni skal skola paufyvandlega med vatni.

Ef 1yfid er ekki notad m m heetti skal samstundis leita til laeknis og syna leekninum fylgisedilinn
eda umbudir lyfsins.

Ef aukaverkanir komamilj@s skal umsvifalaust leita til leeknis og syna leekninum fylgisedilinn eda
umbudir dyralyfsims.

Medganga og rgjof:
Ma nota 4 me u og vid mjolkurgjof.

, er malt med pvi ad bera lyfid 4 undir berum himni eda a

%
N7
N
o:

’1& 10 fram & 6ryggi dyralyfsins hja dyrum sem eru notud til undaneldis, & medgongu og vid
jO hja dyrum sem voru medhdndlud med 28 daga millibili med moérgum skommtum i r60
sem¥ortvallt ad 3 sinnum sterri en radlagdur hamarksskammtur. Einnig hefur verid synt fram 4

0 10 allt ad 5-falda radlagda skammta hja heilbrigdum, fullordnum hundum (fengu medferd allt
inpum med 2 vikna millibili) og hja hvolpum (8 vikna gamlir og fengu medferd 1 sinni).

=

[

o
4\

4



&
13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA LYFJA EDK\
ekki

URGANGS, EF VID A
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Farga skal 6notudu dyralyfi eda urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur. Ly£id

berast 1 votn, ar eda laeki par sem pad kann ad vera skaolegt fiski eda 6drum vatnalifverum

Leitid rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota.@niéié er ad

vernda umhverfid. ,b
14. DAGSETNING SiDUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS m
N

ftarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar 4 heimasidu Lyfjastofnu pu
http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar a islensku eru 4 http://www.serlyfjaskra.is/. @
15. APRAR UPPLYSINGAR "0

Hver styrkleiki dyralyfsins fyrir sig er faanlegur a spjaldi r@)ipettu og 1 6skjum med 3 pipettum.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar

Dyralyf.

Lyfsedilsskylt.

S
QO)

\&
&

&
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http://www.ema.europa.eu/
http://www.serlyfjaskra.is/

FYLGISEDPILL FYRIR N4
(Spjald meo 1 pipettu)

CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg blettunarlausn fyrir hunda 10-20 kg
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg blettunarlausn fyrir hunda 20-40 kg
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg blettunarlausn fyrir hunda 40-60 kg

<,

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRA ANDA
SEM BER ABYRGP A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markaosleyfishafi @
MERIAL
29, avenue Tony Garnier &
FR-69007 Lyon

Frakklandi

Framleidandi sem ber abyrgd 4 lokasampykkt:
MERIAL
4, Chemin du Calquet 40

FR-31000 Toulouse Cedex

Frakkland

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg blettunarlausn fyritshunda 2-10 kg
CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg blettunarlausn fyrir hunda 10-20 kg
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg blettunarlausn fyrir hunda 20-40 kg
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg blettu%rlausn fyrir hunda 40-60 kg

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg blettunarlausn fyrir hunda 2-10 kg A

2. HEITIDYRALYFS

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI (@ INNIHALDSEFNI
Blettunarlausn (spot-on).

Teer, gulbran til gulleit lausn.

Ur hverjum stakskammti (tvmfo)ipettu) faest:

%{ﬁmmél stakskammta Fipronil S-methoprene Amitraz
CERTIFECT blettunarlausn pipettu (ml) (mg) (mg) (mg)

hundar 2-10 1,07 67,0 60,3 80,0
hundar 10-20 kg 2,14 134,0 120,6 160,0
hundar 20-40 kg 4,28 268,0 241,2 320,0
hundar 40-60 kg 6,42 402,0 361,8 480,0

Hjalparefni se@ naudsynleg fyrir rétta lyfjagjof: butylhydroxyanisol (0,02 %) og

bﬁtylhg@émen (0,01 %).
N

Y4
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4

Rhipicephalus sanguineus, Ixodes scapularis, Dermacentor variabilis, Haemaphysalis elliptica,
Haemaphysalis longicornis, Amblyomma americanum og Amblyomma maculatum) og fléasmi
(Ctenocephalides felis og Ctenocephalides canis) hja hundum. \

4 ABENDING(AR) \
Til ad medhondla og fyrirbyggja blodmitlasmit (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus, \:

Medhondlun 4 feldlas (Trichodectes canis). %

Til ad fyrirbyggja fléasmit i umhverfinu med pvi ad hindra proska floa 4 6llum bro peirra.

Lyfid ma nota sem hluta af medferdaraztlun til ad hafa stjorn a hudbdlgu vegna I@zmis.

Til atrymingar 4 flom og blodmitlum 4 innan vid s6larhring. Stok medferd ki
blodmitlasmit i 5 vikur og frekara fléasmit i allt ad 5 vikur.

Medferdin dregur, i 4 vikur, 6beint Gr haettu 4 smiti sjikdoma sem berast
(canine babesiosis, monocytic ehrlichiosis, granulocytic anaplasmosis o

5. FRABENDINGAR

Notid hvorki a veik dyr (t.d. med altacka sjukdoma, sykursyki) @ ¢ dyr sem eru a batavegi.
Notid hvorki handa kaninum né kottum.

{ mjog sjaldgaefum tilfellum geta komid fram skammvithywidbrogd i hud 4 medferdarsvaedi (mislitun 4
hu0, stadbundid harlos, klaoi, rodi) og utbreiddurklaoi eda harlos. Svefnhofgi, 6samhaefoar
hreyfingar, uppkdst, lystarleysi, nidurgangur, 6hig mikid slef, bl6dsykurshaekkun, aukid naemi
fyrir 6rvun, haegslattur og heeg 6ndun geta komid . Einkenni eru timabundin og hverfa yfirleitt an

6. AUKAVERKANIR

medferdar innan soélarhrings.

Orsjaldan geta akvednir neemir hundar rtingu 4 medferdarsvadi. Adrar gerdir hudbodlgu,
par med talid sjukdomar sem likjast bl&@rusott, geta komid fyrir 1 enn sjaldgeefari tilvikum. Ef petta
kemur fyrir skaltu tafarlaust hafa sa 10 dyraleckninn til ad fa radleggingar um medhondlun og
haetta notkun dyralyfsins.

Ti0ni aukaverkana er skilgr samkvaemt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukam koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum i hverri medferd)
- Algengar (koma fy
- Sjaldgaefar (ko
- Mjog sjaldgaefar
- Koma o6rsjalda

iri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum)

fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum)

a fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum)

oma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum, p.m.t. einstok tilvik).
Gerid dyralakni Wrt ef vart verdur alvarlegra aukaverkana eda aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar i fylfl inum.

7. Y ATEGUND(IR)
Hu a\

RN
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8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, I[KOMULEID(IR) OG ABFERD ¢
VID LYFJAGJIOF S\\

Skammtar:
Minnsti radlagdi skammtur er 6,7 mg/kg likamspyngdar af fipronil, 6 mg/kg af (S)-methoprer@

8 mg/kg af amitraz. \
Til blettunar. %
Medferdaraaetiun:

Gefi0 4 manadarfresti 4 arstimum blodmitla og/eda floa, midad vid stadbundnar fa; ilegar

alstaedur.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF &

1. Notid skeeri til ad klippa eftir punktalinu pynnunnar (eda brjotid u@m hennar eins og synt
er a mynd a umbtdum og dragid filmuna af).

2. Takid pipettuna ur og haldid henni uppréttri. Notid skeeri til a a enda pipettunnar af.

3. Skiptid feldinum par til hidin er sjdanleg. Setjid enda pipettu a hudina. Kreistid pipettuna
og berid um pad bil helming innihaldsins & halfa leid nidur halsinn, 4 svaedid milli hofudkupu og
herdablada. Berid pad sem eftir er i pipettunni nedst a framan herdablada.

4. Berid 4 purra hud par sem dyrid getur ekki sleikt lyfid a iryggid ad dyr sleiki ekki hvort
annad eftir meodferd.

CERTIFECT medferd losar blodmitla af hundum sem
blodmitlana fljétt 4 innan vid sélarhring og kemur pasni eg fyrir ad mitlarnir sjugi bloo og
medfylgjandi hettu 4 ad sjikdomsvaldar Gr syktum blodmitlum berist 1 dyrid. Par med er i 4 vikur
dregid obeint Ur haettunni 4 babessyki (babesiosisfi hundum, monocytic ehrlichiosis, granulocytic
anaplasmosis og borreliosis.

smitadir, truflar festingu og drepur

tyrir solarljosi eda ef dyrid blotnar i rigningu, vid
eda vatnsbad strax ad medferd lokinni eda tidur
slikum tilvikum skal medhondlun ekki vera tidari
yr skal ekki bada fyrr en 48 kist. eftir medferd. Ef porfer 4 ad
cfa slikt a0ur en 1yfid er notad.

Dyralyfid heldur virkni sinni pratt fyrir Gtset
booun eda sund. Hins vegar getur notkun
pvottur med harsapu dregid ur virkniti
en & tveggja vikna fresti. Medhondlud €

pvo hundinum med feldsapu er betr@
Flar & 6llum proskastigum getaN @li hundsins, abreidum og hefdbundnum hvildarstédum eins

og teppum og bolstrudum hif§ um. Ef um verulega fléadvaru er a0 raeda og i upphafi medferdar
skal medhondla slik svaedi my %igandi efni sem hentar fyrir umhverfio og sidan ryksuga reglulega.
Eftir medferd med CERT*&epast blodmitlar yfirleitt og detta af hundinum & innan vid
solarhring eftir smit an,peSs adhafa sogid blod. Hins vegar er ekki hagt ad utiloka festingu stakra
blodmitla eftir medferd. eim sokum er ekki hagt a0 utiloka alveg ad smitsjukdomar berist ef

adstaedur eru (’)hagst

10. BIPTIM MIR AFURDANYTINGU

A ekki vid. @
11. ’@LUSKILYRDI

Geymio par sem born hvorki na til né sja.
i upprunalegum umbadum.
Notig ekki eftir fyrningardagsetningu a ytri umbtdunum 4 eftir EXP.
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&
12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstakar vartdarreglur vio notkun hja dyrum: A

Fordist ad 1yfid berist i augu hundsins.

Adeins til blettunar. Gefid ekki um munn né med neinum 6drum leidum.

Medhondlada svaedid getur virst blautt eda fitugt eftir medferd.

{ 1josi pess ad frekari 6ryggisrannsoknir hafa ekki verid framkvaemdar skal ekki endurtal@‘ erdina

oftar en a 2 vikna fresti, ekki skal nota lyfid hja hvolpum sem eru yngri en 8 vikna i cdahja
hundum sem vega minna en 2 kg likamspyngd.

Komid i veg fyrir adgengi hunda ad laekjum og am i 2 solarhringa 1 kjo6lfar meéfe@
bekktar aukaverkanir amitraz og umbrotsefna pess stafa af drvandi dhrifum & -2-adrenerga vidtaka.

ber geta verid dedlilega mikid slef, uppkdst, svefnhofgi, blodsykurhakkun, sldttur eda haeg
o6ndun. Einkenni eru timabundin og hverfa yfirleitt &n medferdar innan SW s

Ef einkenni reynast alvarleg eda langvarandi er heegt ad nota moteitur (at solhydroklorio).
Heetta 4 aukaverkunum getur hins vegar aukist vid ofskdmmtun, pvi s t medhondla dyr med
pipettum i videigandi steerd midad viod likamspyngdar.

Dyralyfid inniheldur amitraz, sem er mondéaminoxidasahemilli((MAO-hemill) og par sem ekki hafa
veri0 framkvemdar rannsoknir skal ekki nota lyfid handa hu m fa medferd med MAO-hemli.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio: @

Dyralyfid getur valdid hidnaemingu, ofneemisvidbrogdu gri ertingu i augum hja ménnum.
Koma skal i veg fyrir ad dyr eda einstaklingar med pe mi fyrir virka efninu eda einhverju 60ru
hjalparefni komist i snertingu vid lyfid sem orsjalda aldid ertingu vid 6ndun og vidbrogdum i

had hja sumum einstaklingum. Melt er med notkun hlifd@arhanska.
Fordist beina snertingu vid medferdarsvadio. Ek%fa bornum ad leika vid hunda i medferd fyrr en

medferdarsvedi er ordid purrt. bvi er radlagt a r séu ekki medhondladir ad degi til, heldur
fyrripart kvolds, og ad dyrum sem nylega Vor%éndlué sé ekki leyft a0 sofa i rimi eigenda, sér i
lagi hja bornum.

Dyralyfid inniheldur amitraz, sem getur Vaverkunum i taugakerfi hja monnum. Amitraz er
monodaminoxidasahemill (MAO—hem eidandi skulu einstaklingar sem taka lyf sem innihalda

MAO-hemla gata sérstakrar varudar orodst snertingu vio lyfid.

i pvi skyni ad draga tr haettunni 4 i
vel loftraestu svaedi.
j

Reykid hvorki né neytid matar eda ar 4 medan lyfid er medhondlad.

Pvoid hendur vandlega eftir figtkun.

Fargid notudum pipettum u &ust. Geymid onotadar pipettur i 6opnudum pynnuumbidum.
Berist lyfid 4 huo fyrir slyShi kola pad umsvifalaust af med sapu og vatni. Ef lyfid berst 1 augu

fyrir slysni skal skola paufyandlega med vatni.
Ef lyfio er ekki notad mediettum heetti skal samstundis leita til leeknis og syna leekninum fylgisedilinn

eda umbudir lyfsins.
Ef aukaverkanir komasllj@s skal umsvifalaust leita til leeknis og syna leekninum fylgisedilinn eda
umbudir dyralyfsims.

Medganga og rgjof:
Ma nota 4 me u og vid mjolkurgjof.

, er malt med pvi ad bera lyfid 4 undir berum himni eda a

’1& 10 fram & 6ryggi dyralyfsins hja dyrum sem eru notud til undaneldis, & medgongu og vid
jO hja dyrum sem voru medhdndlud med 28 daga millibili med moérgum skommtum i r60
sem¥ortvallt ad 3 sinnum steerri en radlagdur hamarksskammtur.
ighefur verid synt fram & Sryggi vio allt ad 5-falda radlagda skammta hja heilbrigdum,
fullordniim hundum (fengu medferd allt ad 6 sinnum med 2 vikna millibili) og hja hvolpum (8 vikna
Vr og fengu medferd 1 sinni).
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URGANGS, EF VID A

Ekki ma skola lyfjum nidur i frérennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Farga skal 6notudu dyralyfi eda irgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur. Lyﬁ

berast i votn, ar eda leeki par sem pad kann ad vera skadlegt fiski eda 6drum vatnalifve

Leitid rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad 1010 er ad
vernda umhverfid.

13. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADPRA LYFJA :

14. DAGSETNING SIBUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS R !@

ftarlegar upplysingar um etta dyralyf eru birtar & heimasidu Lyfj astofnu TOpU
http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is/.

15. APRAR UPPLYSINGAR

Hver styrkleiki dyralyfsins fyrir sig er faanlegur 4 spjaldi @pipetm og 1 6skjum med 3 pipettum.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssett

Dyralyf.
Lyfsedilsskylt.
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&

CVMP ékvag a fundi pann 18. februar 2016 ad ein fimm ara vidbotarendurnyjun markadsleyfis V&A

naudsynleg i 1josi utistandandi gagna i tengslum vid lyfjagat sem var verid ad yfirfara & peim ti
endurnyjunarferlio atti sér stad og til ad tryggja a0 lyfjagatarkerfi markadsleyfishafa dugi til a
aukaverkanir 1 samraemi vid krofur.
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