


1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg uzlasinamasis tirpalas 10-20 kg Sunims
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg uzlasinamasis tirpalas 20—40 kg Sunims
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg uzlasinamasis tirpalas 40—60 kg Sunims O

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg uzlasinamasis tirpalas 2—10 kg Sunims ®®

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS 0‘
Veikliosios medziagos N&

Vienoje dozéje yra:

CERTIFECT uzlasinamasis tirpalas | Vienos dozés | Fipronilas Amitrazas
tiiris (ml) (mg) (mg)
2-10 kg Sunims 1,07 67,0 80,0
10-20 kg Sunims 2,14 134,0 160,0
20—40 kg Sunims 4,28 6 241,2 320,0
40-60 kg Sunims 6,42 3 361,8 480,0

Pagalbinés medZziagos
Butilhidroksianizolas (0,02 %).
Butilhidroksitoluenas (0,01 %). @

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p. @

3.  VAISTO FORMA {D

UZlaSinamasis tirpalas.
Skaidrus, gintaro spalvos arba gelsv@las.

4. KLINIKINIAI DUOV\&

4.1. Paskirties gyviiny %

Sunys. Q

4.2. Naudojimo %@cijos, nurodant paskirties gyviiny rasis
L 4

Sunims, uzsikrg xs erkémis (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus sanguineus,
Ixodes scapularis, Dernacentor variabilis, Haemaphysalis elliptica, Haemaphysalis longicornis,
Amblyo icanum ir Amblyomma maculatum) bei blusomis (Ctenocephalides felis ir

Ctenocephalides'canis) gydyti ir nuo uzsikrétimo apsaugoti.

Gy@\% uzsikrétimui plaukagrauziais (Trichodectes canis).

(@i nuo aplinkos uzterSimo blusomis slopinant visy stadijy nesubrendusiy blusy vystymasi.
istasfgali buti naudojamas kaip sudétiné blusy sukelto alerginio dermatito (BSAD) kontrolés
trategijos dalis. Sunaikina blusas ir erkes per 24 valandas. Vienas uzlaSinimas apsaugo nuo kito
uzsikrétimo erkémis 5 savaites ir iki 5 savai¢iy nuo uzsikrétimo blusomis.



Gydymas netiesiogiai sumazina erkiy perneSamy ligy (Suny babeziozés, monocitinés erlichiozés,
granuliocitinés anaplazmozés ir boreliozés) perdavimo per uzkréstas erkes rizikg 4 savaites po %

uzlasinimo. @
4.3. Kontraindikacijos \
Negalima naudoti sergantiems (pvz., sisteminémis ligomis, diabetu, karS¢iuojantiems) arbaO

sveikstantiems gyviinams.
Negalima naudoti triusiams ir katéms.
4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiruy rusiy paskirties gyviinams N&

Veterinarinis vaistas i§lieka veiksmingas paveikus saulés spinduliais arba gywinui#suslapus po lietaus,
maudymo arba jmerkimo j vandenj. Taciau, jeigu gyviinas prausiamas §arnperkiamas 1
vandenj iSkart po gydymo arba jeigu gyviinas prausiamas Samptinu labai da; @ gikimo trukmé gali
sutrumpéti. Tokiais atvejais negalima gydymo taikyti daZniau nei vieng
gyviny negalima maudyti 48 valandas po vaisto uzlasinimo. Jeigu Sunj ajmaudyti su Sampiinu,
geriau tai daryti prie§ veterinarinio vaisto naudojima.

sé@poilsio vietose, pvz., ant
emoniy taikymo pradzioje Sias
lkiy siurbliu.

Visy vystymosi stadijy blusy gali biiti Suns krepSyje, guolyje ir jpr:
kilimy arba minksty baldy. Jeigu blusy labai daug, taip pat kontgelé
vietas reikia apdoroti tinkamu insekticidu ir po to reguliariai

s per 24 valandas po uzsikrétimo ir
1 prikibti pavienés erkés. Dél Sios
isiSkai atmesti uzsikrétimo infekcine liga

Po gydymo CERTIFECT erkeés paprastai Ziista ir nukrenta
nepasiurbusios kraujo. Visgi net ir po vaisto panaudoji
prieZasties, esant nepalankioms aplinkybéms, negalima
tikimybeés.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemo @

Specialios atsargumo priemonés, naudojant Maist dnams

Vengti vaisto patekimo Suniui j akis.

Skirtas tik uzlaSinti. Negalima vaisto harba duoti kitu biidu.

Po gydymo uzlaSinimo vieta gali atr%apia ar riebaluota.

Kadangi papildomy saugumo ty ikta, nekartoti gydymo dazniau nei kas 2 savaites ir negydyti

jaunesniy nei 8 savaifiy amziau bei Suny, sverian¢iy maziau nei 2 kg.

Siame veterinariniame vaiste
nesant tyrimy duomeny, §i
Neleisti Suny j upelius ir

amitrazo, kuris yra monoaminooksidazés inhibitorius (MAOI), todél,
arinio vaisto negalima skirti Sunims, gydytiems MAOL
valandas po gydymo (Zr. 6.6 p.).

(S

Specialios atsargumo prie €s asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams

Sis veterinarinis sgZmonéms gali sukelti odos jautruma, alergines reakcijas ir lengva akiy
sudirgimg. G il zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas bet kuriai veikliajai arba
pagalbinei medziagai, turi vengti salyc€io su vaistu, nes jis labai retais atvejais tam tikriems asmenims

gali sudirgingi Rv¢pavimo takus ir sukelti odos reakcijy. Rekomenduojama miivéti apsaugines
pirstines.

Vengti ti 10 salycio su uzlasinimo vieta. Neleisti vaikams Zaisti su gydytais Sunimis, kol vaisto
uzlasinta® vieta neiSdzitivo. Todél rekomenduojama Sunis gydyti ne dienos metu, o anksti vakare ir

nele eniai gydytiems gyviinams miegoti su zmonémis, ypac su vaikais.
Si erinariniame vaiste yra veikliosios medziagos amitrazo, kuris Zmonéms gali sukelti neigiama
ur@loginj poveikj. Amitrazas yra monoaminooksidazés inhibitorius (MAOI), todél zmonés,
vagtojantys vaistus, kuriy sudétyje yra MAO inhibitoriy, turi ypa¢ saugotis ir vengti tiesioginio sgly¢io
istu.



Siekiant sumazinti jkvépimo galimybe, vaista naudoti lauke arba gerai védinamoje vietoje.

Naudojant vaistg negalima riikyti, gerti ir valgyti. %

Po naudojimo biitina kruopsc¢iai nusiplauti rankas.

Panaudotas pipetes reikia nedelsiant iSmesti. Pipetes reikia laikyti reikia pakuotéje su nepaieista%
ckus|

Atsitiktinai patekus ant odos, reikia nedelsiant nuplauti vandeniu su muilu. Atsitiktinai Vaisto&
akis, jas reikia kruops¢iai praplauti vandeniu.

Neteisingai panaudojus, nedelsiant reikia kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio Va@
informacinj lapelj ar etikete.

Pajutus Salutinj poveik]j, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti jam informaci el) arba
etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)

Retais atvejais gali pasireiksti trumpalaikés odos reakcijos uzlasinimo vietoje
vietomis i$slenka plaukai, pasireiskia niezéjimas, paraudimas) ir bendras nig
slinkimas. Gali pasireiksti letargija, ataksija, vémimas, anoreksija, viduriayi
hiperglikemija, padidéjes jautrumas stimuliavimui, bradikardija arba bra f &
trumpalaikiai ir paprastai iSnyksta be gydymo per 24 valandas. &

Labai retais atvejais jautriems Sunims uzlasinimo vietoje gali atsir s sudirginimas. Dar reciau
gali pasireiksti kitos dermatito formos, jskaitant panasias j pusleling es. Taip atsitikus, biitina
nedelsiant kreiptis j veterinarijos gydytoja, kuris patars dél nutraukti veterinarinio vaisto
naudojima.

- labai dazna (vieno gydymo metu nepalankios reakeijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gyviing),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 uny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gyviinyd skaigiuojant ir atskirus pranesimus).

xu‘s'iniq déjimo metu

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacij%
Vaisto saugumas nustatytas veisiamomsfvaikifigoms pateléms ir laktacijos metu, kai patelés buvo
gydomos kas 28 dienas kartotinémis, 7 askui kitg skiriamomis dozémis, iki 3 karty didesnémis uz

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovauj antig@ nvencija:

rekomenduojamg maksimalig dozg.
Galima naudoti vaikingoms patelé tacijos metu.
4.8. Saveika su kitais vaistaissi os saveikos formos

Néra duomeny.

4.9. Dozésir naudojdas

Dozé:

rekomenduojama, mi li dozé yra 6,7 mg/kg kiino svorio fipronilo, 6 mg/kg (S)-metopreno ir

8 mg/kg amitra \

Su viena db iejy kamery pipete) skiriamas toks veikliyjy medziagy kiekis:

CERT zlasinamasis tirpalas | Vienos dozés turis | Fipronilas | S-metoprenas | Amitrazas
d (ml) (mg) (mg) (mg)
—10 kg Sunims 1,07 67 60,3 80

10-20 kg Sunims 2,14 134 120,6 160
2040 kg Sunims 4,28 268 241,2 320
40-60 kg Sunims 6,42 402 361,8 480




Gydymo schema:
Kartg per ménes;j visg erkiy ir (arba) blusy sezong, priklausomai nuo vietos epidemiologinés situacij@

Nuorodos dél tinkamo naudojimo w
Pasirinkti tinkamo dydZio pipetg pagal Suns kiino svorj. Didesniems nei 60 kg svorio Sunims %
dvi atitinkamo dydzio pipetes, kuriy bendras tiris geriausiai atitinka ktino svorj. 0

Naudojimo budas:
Uzlasinti.

Jeigu pakuotéje yra 3 vienetai, i§ pradziy atskirti vieng lizduote nuo kity atpléSiant iSiégai perforuotos

linijos.
Zirklémis perkirpti lizduote iSilgai punktyrinés linijos (arba uZlenkti kampa, kai a, ir nuplésti
folijg). 2

ISimti pipete ir laikyti jg vertikaliai.

Nukirpti pipetés galiukg zirklémis. Praskirti kailj taip, kad matytysi oda. Pr
odos. Suspausti pipete, kad mazdaug pusé turinio uzlaséty ant sprando pe
pagrindo ir menciy. Pakartoti lasinimo procediira, likusj pipetéje vaista

pagrindu prieSais mentes. &

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemoné $nuodZiai), jei butina

—

pipetés galiuka prie

.@ arp kaukolés

iflant ties sprando

Saugumas nustatytas skiriant ne daugiau nei 5 kartus didesnmenduoj amg dozes sveikiems
suaugusiems Sunims (gydant ne daugiau nei 6 kartus kas dvi s) ir Suniukams (8 savaiiy

amziaus, vaisto skiriant vieng karta).

Vaisto saugumas taip pat nustatytas veisiamoms, vaikin
buvo gydomos kas 28 dienas kartotinémis, viena paskui
uz rekomenduojama maksimalia doze.

Visgi dél perdozavimo gali padidéti nepalankiy reakCijgppasireiSkimo rizika (zr. 4.6 p.), todel gyvinus
reikia gydyti visada naudojant tinkamo, kiino svoii' inkancio dydzio pipetg.

eléms ir laktacijos metu, kai patelés
ita skiriamomis dozémis, 3 karty didesnémis

Zinomos 3alutinés amitrazo ir jo metabolity
alfa-2 adrenoreceptoriams. Tai gali biiti padid
bradikardija arba bradipnéja. Pozymiai yrdt
24 valandas.

Jeigu simptomai sunkis arba neiény% ima naudoti prieSnuod]j — alfa-2 adrenoreceptoriy

keliamios reakcijos pasireiskia dél agonistinio poveikio
Sssseilétekis, vémimas, letargija, hiperglikemija,
palaikiai ir paprastai iSnyksta be gydymo per

antagonistg — atipamezolo hidrochlofid,

4.11. Blauka Q

Netaikytina.

5. FARMAKOLO@ SAVYBES

Farmakoterapiné ggapé: kitos ektoparaziticidinés medziagos iSoriniam naudojimui.
6

ATCvet kodas:(\ 5.

Sis veterinaripis vaistas — tai insekticidinis ir akaricidinis iSorinio naudojimo tirpalas, kuriame yra
subrendusﬁ% itus veikianciy veikliyjy medziagy fipronilo ir amitrazo bei ovicidings ir
lervicidi eikliosios medziagos (S)-metopreno derinys.

X,
A



5.1 Farmakodinaminés savybés

fipronilsulfonas veikia ligandy valdomuose chloridy kanaluose, ypac tuose, kuriuos valdo
neuromediatorius gama amino sviesto rugstis (GASR), taip pat desensitizuojanciuose (D) ir

Fipronilas yra fenilpirazolo grupés insekticidas ir akaricidas. Fipronilas ir jo metabolitas ®®

nedesensitizuojanciuose (N) kanaluose, valdomuose glutamato (Glu, tik bestuburiams budi 5
ligandy valdomuose chloridy kanaluose), blokuodami prieSsinapsinj ir posinapsinj chlorido
perdavima per Iasteliy membranas. Tai sukelia nekontroliuojamg vabzdziy ir erkiy cent@ vy

sistemos aktyvuma ir zutj.

(S)-metoprenas yra vabzdziy augima reguliuojanti medziaga (VARM), priklausant xiut,
vadinamy juvenilinio hormono analogais, klasei ir slopinanti visy stadijy nesubr iy vabzdziy
vystymasi. Sis junginys imituoja juvenilinio hormono poveikj ir sutrikdo visw mesubrendusiu,
blusy vystymasi bei sukelia jy ziitj. Gyviino odos pavirsiuje esancio (S)-metoprengovicidinis poveikis
pasirei§kia medziagai tiesiogiai jsiskverbus j naujai padétus kiausinélius pe .@ acle arba
absorbavusis per suaugusiy blusy kutikule. (S)-metoprenas taip pat veiksminga uoja blusy lervy
ir 1éliukiy vystymasi ir taip saugo gydyty gyviny aplinka nuo uzter§imo f rendusiomis jvairiy
vystymosi stadijy blusomis.

yoveikiu oktopamino

Amitrazas yra formamidiny grupés akaricidas, pasizymintis agonis fg
ipe liacija, pasireisSkiancia

receptoriams ir sukeliantis erkéms oktopaminerginiy sinapsiy hip
drebuliu ir konvulsijomis. Be to, subletalios Sio junginio konce @ os erkéms gali sukelti anoreksija
ir slopinti jy reprodukcija. Gauta pranesimy, kad amitrazas tyri ikry erkiy atkibimg lemianciy
savybiy, vadinamy Salinamuoju veikimu, dél kurio erkés gr@traukia savo burnos aparatg ir

nukrenta nuo gyviino-Seimininko. Q
Amitrazo ir fipronilo derinys veikia daugelj erkiy nervy sist€émos daliy. Nustatyta, kad nedidelei

amitrazo kartu su fipronilu dozei veikiant erkes bii inergija, dél to padidéja jy Zuvimo greitis
(poveikis prasideda po 2 valandy ir per 24 valand kinama daugiau nei 90 %) ir pailgéja
veikimo trukme, palyginti su poveikiu naudoj av@enq veikligja medziaga.

Gydymas CERTIFECT sukelia erkiy atkibi \to skiriant erkiy turin¢iam Suniui, vaistas nutraukia
prisitvirtinimg ir greitai, per 24 valandas niz rkes, tokiu budu neleidziant joms pasiurbti kraujo ir
sumazinant uzsikrétimo erkiy perneSamdis patdgenais rizikg. Kartu 4 savaiciy laikotarpiui netiesiogiai
sumazinama rizika susirgti Suny babezi onocitine erlichioze, granuliocitine anaplazmoze ir
borelioze.

Tyrimai parodé, kad naudojant Zi @ iams fipronilo, (S)-metopreno ir amitrazo farmakodinaminés ir
farmakokinetinés sgveikos nér

5.2 Farmakokinetinés savy

Sisteming visy trijy C CT veikliyjy medZziagy absorbcija po iSorinio naudojimo yra maza.
Fipronilo: absoliutus biologiais pricinamumas — 9,5 %. Vidutiné maksimali koncentracija (C.x) —

19 ng/ml, plazmoj tyta po 5 dieny (Ty.x). Koncentracija plazmoje buvo mazesné nei 1 ng/ml
(nustatymo ribay, mazdaug 33 dienoms po iSorinio naudojimo.

S)-metopreno i itrazo: absorbcija per odg labai maza, visais atvejais (S)-metopreno koncentracija
plazmoje buvgimazesné uz nustatymo ribag (10 ng/ml), o amitrazo daugelyje méginiy nenustatyta visai
(< 0,75 ng/ml).

Pasiskirmx,metabolizmas ir i§skyrimas
Pagain ronilo metabolitas ant Suns kailio ir jo kraujotakoje yra sulfono darinys.

Fipr;i onas susidaro ant kailio (vidutiné jo koncentracija per pirmajj ménesj po gydymo sudaro

< ronilo kiekio).
S)-metopreno kiekis skyla j anglies dioksidg ir acetata, kurie po to integruojami j endogenines
ziagas.

i



Amitrazas ant Suns kailio skyla ] N-metil-N’-(2,4-ksilil) formamiding (< 5 % amitrazo kiekio). Po
naudojimo Suns kailyje taip pat nustatyta nedidelé dimetilanilino (nedidelis jo kiekis susidaro skyla

amitrazui) koncentracija, taciau ji nereikSminga. m
Farmakokinetiniai atskiry veikliyjy medziagy ir jy derinio tyrimai su Sunimis parodé, kad VaiN
veikliyjy medziagy saveikos, turincios jtakos jy farmakokinetinéms savybéms, néra.

laiku fipronilo, fipronilsulfono, amitrazo ir (S)-metopreno koncentracija kailyje mazéj

dar galima aptikti ne trumpiau nei 58 dienas po dozés skyrimo. Pagrindiniai metabolitai pasiskirsto
visame Suns kailyje. Fipronilsulfono koncentracija sumazéja iki < 0,6 pg/g per 58 s Po iSorinio
naudojimo. Nedidelis kiekis N-metil-N’-(2,4-ksilil) formamidino nustatytas 30 di dozés

skyrimo.

L 4 \
Savybés aplinkoje Q

CERTIFECT negali patekti j vandens telkinius, nes tai gali biiti pavojin ms ir vandens

organizmams. &

6. FARMACINIAI DUOMENYS Q
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas @
Butilhidroksianizolas (E320)

Butilhidroksitoluenas (E321)

Bevandenis etanolis

Polisorbatas 80 (E433)
Povidonas

Dietilenglikolio monoetilo eteris
Oktilacetatas \

6.2. Nesuderinamumai

Nezinomi. K
6.3. Tinkamumo laikas (b
1,07 ml pipetei

Vetenariio: @2

Veterinarinio vaisto tinkamu as, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.

2,14 ml, 4,28 ml ir 6.42 ¢ms
Veterinarinio vaisto ti o laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.

6.4. Specialieji lqo nurodymai
4
Laikyti originali N otéje.
6.5. Pirﬂn& kuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Violeti@ kamery pipeté: pirming pakuote sudaro dvi karStuoju biidu suformuotos poliolefininés
c 1

kamero ntrine poliolefinu padengta aliuminine sienele. Antring pakuote sudaro plastikine-
aliu zduoté su plastikine-aliuminine nugaréle.

Q



CERTIFECT uzlasinamasis | Vienos dozés Lizduotéje Kartoninéje dézutéje %
tirpalas tairis (ml) m
2-10 kg Sunims 1,07 1 pipeté 3 pipetés
10-20 kg Sunims 2,14 1 pipeté 3 pipetés
20-40 kg Sunims 4,28 1 pipeté 3 pipet¢
40-60 kg Sunims 6,42 1 pipeté 3 pi
@
Gali bti platinamos ne visy dydziy pakuotés. \
6.6  Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojim iyl atlieky naikinimo
nuostatos

reikalavimus ir negali patekti j vandens telkinius, nes tai gali biti ga Zuvims ir vandens

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atlickos turi '&aikintos pagal salies
)
organizmams.

MERIAL
29, avenue Tony Garnier

FR-69007 Lyon %
Prancuzija @

8. RINKODAROS TEISES NUMEI?%Q)
EU/2/11/125/001-008 &

9.  RINKODAROS TEISES 8

Rinkodaros teisé pirma karta ' a2011-05-06.
Rinkodaros teisé paskutinj J ji

10. TEKSTO PES DATA
X%,
O

I$samig info ie §j veterinarin] vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
httD://WW\z%Da.eu

DRAU%&PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI
L 4

o

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS QQ



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

L 4
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1T PRIED%
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ TO SERIJOS ISLEIDIMA

SALYGOS AR APRIBOJIMAI @‘IEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK @



A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas m
MERIAL \

4, Chemin du Calquet

FR-31000 Toulouse Cedex O

Pranciizija 0

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO \

Parduodama tik su veterinariniu receptu. L \%

C. DUOMENYS APIE DLK @Q
Netaikytina. &

10









DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES
Kartoniné déZuté su 3 pipetémis
Y

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg uzlasinamasis tirpalas 1020 kg Sunims
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg uzlasinamasis tirpalas 2040 kg Sunims
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg uzlasinamasis tirpalas 40—60 kg Sunims N

L 4

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg uzlaSinamasis tirpalas 2—10 kg Sunims 0

2. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Kiekvienuose 1,07 ml tirpalo yra: Fipronil 67 mg, (S)-Methoprene 60,3 @l\m az 80 mg

Kiekvienuose 2,14 ml tirpalo yra: Fipronil 134 mg, (S)-Methoprene 120,6 mg, Amitraz 160 mg
Kiekvienuose 4,28 ml tirpalo yra: Fipronil 268 mg, (S)-Methoprene 241,2 mg, Amitraz 320 mg
Kiekvienuose 6,42 ml tirpalo yra: Fipronil 402 mg, (S)-Methoprene 361,8 mg, Amitraz 480 mg

3. VAISTO FORMA ®Q

Uzlasinamasis tirpalas Q
4. PAKUOTES DYDIS %
3x 1,07 ml (D
3x2,14 ml \
3x 4,28 ml
3x6,42 ml @

| 5. PASKIRTIES GYVUNU Rl@

2—-10 kg Sunys

10-20 kg Sunys @ 2

20—40 kg Sunys
40-60 kg Sunys

| 6. INDIKACIJe (-05)2 |

L 4

| 7. NAWDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS |

Uila§inti,.\

Pries naudojima biitina perskaityti informacinj lapelj.

LAUKA

&
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9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA @

Pries naudojima bitina perskaityti informacinj lapelj.
Naudoti tik Sunims.

4
| 10. TINKAMUMO DATA Q |
NI
S

EXP {ménuo/metai}

| 11.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS ) 9
Laikyti originalioje pakuotéje.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAIL R ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDO “ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMA AIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.

Parduodama tik su veterinariniu receptu. %

14. NUORODA ,,SAUGOTINUO VA w

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES@J O PAVADINIMAS IR ADRESAS

MERIAL

29, avenue Tony Garnier @
FR-69007 Lyon &

Pranciizija
TEI>§ZS NUMERIS (-IAI)

16. RINKODA%
L 4
05\

EU/2/11/125/0
EU/2/11/125/006",
EU/2/11/125/007
EU/2/11/125/008
2300

INTOJO SERIJOS NUMERIS

St eris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES
1 pipetés lizduoté
Y

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg uzlasinamasis tirpalas 10-20 kg Sunims
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg uzlasinamasis tirpalas 2040 kg Sunims
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg uzlasinamasis tirpalas 40—60 kg Sunims N

L 4

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg uzla§inamasis tirpalas 2—10 kg Sunims 0

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Kiekvienuose 1,07 ml tirpalo yra: Fipronil 67 mg, (S)-Methoprene 60,3 @l\m az 80 mg

Kiekvienuose 2,14 ml tirpalo yra: Fipronil 134 mg, (S)-Methoprene 120,6 mg, Amitraz 160 mg
Kiekvienuose 4,28 ml tirpalo yra: Fipronil 268 mg, (S)-Methoprene 241,2 mg, Amitraz 320 mg
Kiekvienuose 6,42 ml tirpalo yra: Fipronil 402 mg, (S)-Methoprene 361,8 mg, Amitraz 480 mg

3. VAISTO FORMA ®Q

UzlaSinamasis tirpalas Q
4. PAKUOTES DYDIS %
1x1,07ml @
1x2,14ml \
1x4,28 ml
1 x 6,42 ml @

| 5. PASKIRTIES GYVUNU Rl@

2—-10 kg Sunys

10-20 kg Sunys 2
20—40 kg Sunys &

40-60 kg Sunys
| 6.  INDIKACIJA (-OS)
L 4 \
7. NAU@«EO BUDAS (-Al) IR METODAS |

UzlaSintis
Prie§ naudojimg biitina perskaityti informacinj lapel;.

\J

LAUKA
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9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA @

Pries naudojima bitina perskaityti informacinj lapelj.
Naudoti tik Sunims.

EXP {ménuo/metai}

@
9
S

| 11.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS ) g
Laikyti originalioje pakuotéje.

NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VA&R ATLIEKU

Pries naudojima biitina perskaityti informacinj lapelj. Q

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAU I“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMATRJEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.

Parduodama tik su veterinariniu receptu. ®®

14. NUORODA ,,SAUGOTINUO V%

Saugoti nuo vaiky. K

29, avenue Tony Garnier
FR-69007 Lyon

15. RINKODAROS TEISES @)JO PAVADINIMAS IR ADRESAS
MERIAL @
Pranciizija QK

16. RINKOD@EISES NUMERIS (-IAI)

EU/2/11/125/

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

4

17 INTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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FOLIJA - visy dydziy pakuotéms

MINIMALUS DUOMENYS ANT LIZDUOCIU AR JUOSTINIU PAKUOCIU ;

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS 0 y
CERTIFECT o.
1,07 ml

2,14 ml

4,28 ml \

6,42 ml . \%

2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS ?
MERIAL

| 3. TINKAMUMO DATA %

EXP {ménuo/metai} @

| 4. SERIJOS NUMERIS \ v

{numeris} %

‘ 5. NUORODA ,, TIK VETERINARI %DOJ IMUI“

Tik veterinariniam naudojimui @

17



PIPETES ETIKETE

MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU ;

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS O

CERTIFECT 0.
(2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS :, é

(3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS) Q
1,07 ml @
214 ml
428 ml @
6,42 ml

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) @

Q

Q

5.  ISLAUKA

&
&
9
K3

| 6. SERIJOS NUM

7.  TINKA ATA
{ménuo/ngta\Q
8. DAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

&m\
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INFORMACINIS LAPELIS

(Dézuté su 3 pipetémis) %

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg uzlaSinamasis tirpalas 2—10 kg Sunims @
CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg uzlasinamasis tirpalas 10-20 kg §unim&

CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg uzlasinamasis tirpalas 20-40 kg Suni
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg uzlaSinamasis tirpalas 40—-60 kg §uni©

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEI QE
SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVAD

IR ADRESAS %
4 \

Rinkodaros teisés turétojas
MERIAL

29, avenue Tony Garnier Q
FR-69007 Lyon @

Pranciizija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima

MERIAL
4, Chemin du Calquet < ’
FR-31000 Toulouse Cedex

Prancuzija @

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADIN IMASQ

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg uzlasinama '%las 2-10 kg Sunims

CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg uzlasifiamasis tirpalas 10-20 kg Sunims
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg ui%l is tirpalas 20—40 kg Sunims
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg uzlas asis tirpalas 40-60 kg Sunims

3. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KIT%WDZIAGOS

UzlaSinamasis tirpalas.
Skaidrus gintaro spalvos arba ge @ rpalas.

Vienoje dozéje (dviejy kame@'éje yra toks veikliyjy medziagy kiekis:

CERTIFECT uilaéinaQ&palas Vienos dozés | Fipronilas | (S)-metoprenas| Amitrazas

tiiris (ml) (mg) (mg) (mg)

2-10 kg Zunims 1,07 67,0 60,3 80,0

10-20 kg Sunims 2,14 134,0 120,6 160,0
N

42{%;; Sunims 4,28 268,0 2412 320,0

:40—60 kg Sunims 6,42 402,0 361,8 480,0
N
naudojimui biitinos pagalbinés medziagos: butilhidroksianizolas (0,02 %) ir
0

Ti
Euwksitoluenas (0,01 %).
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4. INDIKACIJA (-OS)

Ixodes scapularis, Dermacentor variabilis, Haemaphysalis elliptica, Haemaphysalis longicornis
Amblyomma americanum ir Amblyomma maculatum) bei blusomis (Ctenocephalides felis ir \

Ctenocephalides canis) gydyti ir nuo uzsikrétimo apsaugoti. O
vy

Gydyti, esant uzsikrétimui plaukagrauziais (Trichodectes canis). Q

Sunims, uzsikrétusiems erkémis (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus sanguimg

Apsaugoti nuo aplinkos uzterSimo blusomis, slopinant visy stadijy nesubrendusiy bh&f ymasi.
Vaistas gali buti naudojamas kaip sudétiné blusy sukelto alerginio dermatito (BSA% oles
strategijos dalis.

L 4
Sunaikina blusas ir erkes per 24 valandas. Vienas uzlasinimas apsaugo nuo ki N ¢timo erkémis
5 savaites, o nuo uzsikrétimo blusomis — iki 5 savaiciy.
Gydymas 4 savaitéms netiesiogiai sumazina rizika apsikrésti erkiy pernes§ omis (Suny
babezioze, monocitine erlichioze, granuliocitine anaplazmoze ir borelioZe)f'gautomis per uzkéstas
erkes.

5.  KONTRAINDIKACIJOS @
Negalima naudoti sergantiems (pvz., sisteminémis ligomis, @; Lar§éiuoj antiems) arba

sveikstantiems gyviinams.

Negalima naudoti triusiams ir katéms. Q

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS @

Retais atvejais gali pasireiksti trumpalaikés odo§ 1 ijjos uzlasinimo vietoje (pakinta odos spalva,
vietomis i$slenka plaukai, pasireiskia nieiéj% udimas) ir bendras niezéjimas arba plauky
slinkimas. Gali pasireiksti letargija, ataksijagveminas, anoreksija, viduriavimas, pagauséjes seilétekis,
hiperglikemija, padidéjes jautrumas stimulia i, bradikardija arba bradipnéja. Pozymiai yra
trumpalaikiai ir paprastai iSnyksta be g}@ er 24 valandas.

Labai retais atvejais jautriems §unim@inimo vietoje gali atsirasti odos sudirginimas. Dar reciau
gali pasireiksti kitos dermatito forpag aitant j pusleling panaSias bukles. Taip atsitikus, biitina
nedelsiant kreiptis | veterinarijo @ 0ja, kuris patars d¢l gydymo, ir nutraukti veterinarinio vaisto
naudojima.

Nepalankiy reakcijy dazn @atytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (vieno o metu nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gyviny),
- dazna (daugiau t maziau nei 10 i§ 100 gyvuny),

- nedazna (daugiau n bet maziau nei 10 i§ 1 000 gyviiny),

- reta (daugiaygfiei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gyviny),

- labai ret ei 118 10 000 gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus betfkokinsunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, biitina
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8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Dozavimas:
Rekomenduojama minimali dozé yra 6,7 mg/kg kiino svorio fipronilo, 6 mg/kg (S)-metopreno im

8 mg/kg amitrazo. \
UzlaSinti. O

Gydymo schema: 0
@

Kartg per ménesj visa erkiy ir (arba) blusy sezong, priklausomai nuo vietos epidemio es situacijos.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO 24 \%
1. Atskirti vieng lizduotg nuo kity atpléSiant iSilgai perforuotos linijos.
2 Zirklémis perkirpti lizduote iSilgai punktyrinés linijos (arba uzlenkti aip parodyta, ir

nuplésti folija).

ISimti pipete ir laikyti jg vertikaliai. Nukirpti pipetés galiuka zi :

4, Praskirti kailj taip, kad matytysi oda. Priglausti pipetés galiu dos. Suspausti pipetg ir
uzlasinti mazdaug puse turinio ant sprando per vidurj tarp k pagrindo ir menciy. Likusj

pipetéje vaista uzlasinti ties sprando pagrindu priesais mentes.
5. Naudoti tik ant sausos odos vietoje, kurios gyviinas ne izyti, ir pasiripinti, kad gyvinai

po gydymo nelaizyty vienas kito.

98]

Gydymas CERTIFECT sukelia erkiy atkibima, vaisto ski 1y turin¢iam Suniui, vaistas nutraukia
prisitvirtinimg ir greitai, per 24 valandas nuzudo erkes, du neleidZiant joms pasiurbti kraujo ir
sumazinant uzsikrétimo erkiy perneSamais patogenais rizikg? Kartu 4 savaiciy laikotarpiui netiesiogiai
sumazinama rizika susirgti Suny babezioze, monoci lichioze, granuliocitine anaplazmoze ir
borelioze.

Vaistas iSlieka veiksmingas paveikus saulés 'ms arba gyvunui suslapus po lietaus, maudymo
arba jmerkimo j vandenj. Taciau, jeigu gy '&usiamas Sampunu ar jmerkiamas j vanden;j iSkart
po gydymo arba jeigu gyviinas prausiama%nu labai daznai, veikimo trukmé gali sutrumpéti.
Gydyty gyviny negalima maudyti 48 valan o0 vaisto uzlasinimo. Jeigu Sunj reikia maudyti su
Sampiinu, geriau tai daryti pries§ veterinariiQ vaisto naudojima.

Visy vystymosi stadijy blusy gali
kilimy arba minksty baldy. Jei

krepSyje, guolyje ir jprastose poilsio vietose, pvz., ant
labai daug, taip pat kontrolés priemoniy taikymo pradzioje §ias
vietas reikia apdoroti tinkamu j du ir po to reguliariai valyti dulkiy siurbliu.
Po gydymo CERTIFECT erk@astai Zusta ir nukrenta nuo Suns per 24 valandas po uzsikrétimo ir
nepasiurbusios kraujo. Visgl nett po vaisto panaudojimo gali prikibti pavienés erkés. Dél Sios
priezasties, esant nepalanki plinkybéms, negalima visiskai atmesti uzsikrétimo infekcine liga
tikimybés.

10. ISLAUI&\@

Netaikytina.
kyting \Q
S

11.
L 4

Sau 0 vaiky.
Lai 1ginalioje pakuotéje.
en ti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant antrinés pakuotés po ,,EXP*.

IEJI LAIKYMO NURODYMAI
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12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Vengti vaisto patekimo Suniui i akis.
Skirtas tik uzlaSinti. Negalima vaisto suSerti arba duoti kitu biidu.

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams: ®®

Po gydymo uzlaSinimo vieta gali atrodyti $lapia ar riebaluota.

Kadangi papildomy saugos tyrimy neatlikta, nekartoti gydymo dazniau nei kas 2 savaites iryti
jaunesniy nei 8 savai¢iy amziaus Suniuky bei Suny, sverian¢iy maziau nei 2 kg.

Neleisti Suny j upelius ir upes 48 valandas po gydymo.

Zinomos 3alutinés amitrazo ir jo metabolity sukeliamos reakcijos pasireiskia dél azﬂxo poveikio
alfa-2 adrenoreceptoriams. Tai gali biiti padidéjes seilétekis, vémimas, letargija, emija,
bradikardija arba bradipnéja. PoZymiai yra trumpalaikiai ir paprastai iSnykstavh, %o per

24 valandas. \

Jeigu simptomai sunkiis arba nei§nyksta, galima naudoti prieSnuod;j (atipam drochloridg)

Nepalankiy reakcijy pasireiSkimo rizika gali padidéti dél perdozavimo, tog
visada naudojant tinkamo, kiino svorj atitinkancio dydzio pipetg. '

Siame veterinariniame vaiste yra amitrazo, kuris yra monoaminooksi &inhibitorius (MAOY)), todél,
nesant tyrimy duomeny, §io veterinarinio vaisto negalima skirti Su Jgydytiems MAOL

Sis veterinarinis vaistas zmonéms gali sukelti odos jautrum: rgines reakcijas ir lengva akiy
sudirgimg. Gyviinai ir Zmonés, kuriems nustatytas padid¢j Q@.\mas bet kuriai veikliajai arba
pagalbinei medziagai, turi vengti saly¢io su vaistu, nes ji etais atvejais tam tikriems asmenims
gali sudirginti kvépavimo takus ir sukelti odos reakciju@nenduoj ama miivéti apsaugines
pirstines.

Vengti tiesioginio salycio su uzlasinimo vieta. Nel

-----

ikams Zaisti su gydytais Sunimis, kol vaisto
is gydyti ne dienos metu, o anksti vakare ir
émis, ypac su vaikais.

, kuris Zzmonéms gali sukelti neigiama

neleisti neseniai gydytiems gyviinams miegoti
Siame veterinariniame vaiste yra medziago 1
neurologinj poveikj.

Amitrazas yra monoaminooksidazés inhibito MAOI), todél zmonés, vartojantys vaistus, kuriy
sudétyje yra MAO inhibitoriy, turi ypaélgau s ir vengti tiesioginio saly€io su vaistu.

Siekiant sumazinti jkvépimo galimybg,Vv naudoti lauke arba gerai védinamoje vietoje.
Naudojant vaistg negalima rukyti, g%lgyti.
Po naudojimo biitina kruopsciai nusiplauti rankas.

Panaudotas pipetes reikia nedelsi esti. Pipetes reikia laikyti pakuotéje su nepazeista folija.
Atsitiktinai patekus ant odos, reikiafiedelsiant nuplauti vandeniu su muilu. Atsitiktinai vaisto patekus j
akis, jas reikia kruopsc€iai praplatitiivandeniu.

Is1

t

Neteisingai panaudojus, n reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etiketg
Pajutus salutinj poveikj @

etikete.

nedelsiant kreiptis ] gydytoja ir parodyti jam informacinj lapelj arba

Vaikingumas iml

Galima naudc&

Perdozavithas:
Vaisto saim?nustatytas veisiamoms, vaikingoms pateléms ir laktacijos metu, kai patelés buvo
gydom% dienas kartotinémis, viena paskui kitg skiriamomis dozémis, iki 3 karty didesnémis uz

umo ir laktacijos metu.

rekamendtiojamg maksimalig dozg.

Sau N aip pat nustatytas skiriant ne daugiau nei 5 kartus didesnes uz rekomenduojamg dozes
SV% suaugusiems Sunims (gydant ne daugiau nei 6 kartus kas dvi savaites) ir Suniukams
a

5 s iy amziaus, gydymga taikant vieng kartg).
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13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA %

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis. @
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal §alk\
reikalavimus ir neturi patekti j vandens telkinius, nes tai gali biiti pavojinga zuvims ir vande
organizmams. Q

Veterinarijos gydytojas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéﬁ%

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATN\
L 4 \q ,

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty a tinklalapyje

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

15. KITA INFORMACIJA

Visy stiprumy veterinarinis vaistas tiekiamas supakuotas i lizdu pipete ir  kartonines dézutes
po 3 pipetes.

Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés. @

Tik veterinariniam naudojimui.

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
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INFORMACINIS LAPELIS

(1 pipetés lizduoté) %

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg uzlasSinamasis tirpalas 2—10 kg Sunims _ @
CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg uzlasinamasis tirpalas 10-20 kg sunlms&

CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg uzlasinamasis tirpalas 20—40 kg Sunim
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg uzlaSinamasis tirpalas 40—-60 kg § sunlm

SALYSE ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVAD R

ADRESAS %
L 4
Rinkodaros teisés turétojas \
MERIAL
29, avenue Tony Garnier @

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISL% E
I

FR-69007 Lyon

Pranciizija &

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima @
MERIAL

4, Chemin du Calquet Q
FR-31000 Toulouse Cedex

Prancuzija @

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADIN IMASQ

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg uzlasinamasis las 2—-10 kg Sunims

CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg uzlasinamasis tirpalas 10-20 kg Sunims
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg uzlasinamasis tirpalas 2040 kg Sunims
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg uzlasinamasis tirpalas 40—60 kg Sunims

3. VEIKLIOJI (-SIOS) IR KIT%%DZIAGOS

UZlasinamasis tirpalas.
Skaidrus gintaro spalvos arba ge @ rpalas.

Vienoje dozéje (dviejy kamer@'éje yra toks veikliyjy medziagy kiekis:

CERTIFECT uZlaSinamasi alas | Vienos dozes | Fipronilas | (S)-metoprenas | Amitrazas
Q taris (ml) (mg) (mg) (mg)
2-10 kg Sunims 1,07 67,0 60,3 80,0
1020 kg Sunims 2,14 134,0 120,6 160,0
o
42{0‘1@ Sunims 4,28 268,0 241,2 320,0
¥40-60 kg Sunims 6,42 402,0 361,8 480,0

m

naudojimui biitinos pagalbinés medziagos: butilhidroksianizolas (0,02 %) ir

fuwksnoluenas (0,01 %).
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4. INDIKACIJA (-OS)

Ixodes scapularis, Dermacentor variabilis, Haemaphysalis elliptica, Haemaphysalis longicornis
Amblyomma americanum ir Amblyomma maculatum) ir blusomis (Ctenocephalides felis ir \
Ctenocephalides canis) gydyti ir nuo uzsikrétimo apsaugoti. O

Gydyti, esant uzsikrétimui plaukagrauziais (Trichodectes canis). Q

Sunims, uzsikrétusiems erkémis (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus sanguimg

Apsaugoti nuo aplinkos uzterSimo blusomis, slopinant visy stadijy nesubrendusiy blt&ys ymasi.

Vaistas gali biiti naudojamas kaip sudétiné blusy sukelto alerginio dermatito (BS Ntrolés
strategijos dalis.

Sunaikina blusas ir erkes per 24 valandas. Vienas uzlasinimas apsaugo nuo

5 savaitéms, o nuo uzsikrétimo blusomis — iki 5 savaiciy. @r‘

is ligomis (Suny
utomis per uzkéstas

Gydymas 4 savaitéms netiesiogiai sumazina rizikg apsikrésti erkiy pern
babezioze, monocitine erlichioze, granuliocitine anaplazmoze ir borel(e,

erkes. @
5. KONTRAINDIKACIJOS Q

Negalima naudoti sergantiems (pvz., sisteminémis ligomis, @u, kar§¢iuojantiems) arba

sveikstantiems gyviinams.
Negalima naudoti triusiams ir katéms.
6. NEPALANKIOS REAKCIJOS @

Retais atvejais gali pasireiksti trumpalaikés @ij os uzlaSinimo vietoje (pakinta odos spalva,
vietomis i$slenka plaukai, pasireiskia nieié'&araudimas) ir bendras niezéjimas arba plauky
slinkimas. Gali pasireiksti letargija, ataksi%imas, anoreksija, viduriavimas, pagauséjes seilétekis,
hiperglikemija, padidéjes jautrumas stindiliawishui, bradikardija arba bradipnéja. Pozymiai yra

trumpalaikiai ir paprastai iSnyksta be per 24 valandas.
Q.

Labai retai jautriems Sunims uzlasiain oje gali parausti oda. Ypac retai gali pasireiksti kitos
dermatito formos, jskaitant pﬁslaip atsitikus, biitina nedelsiant kreiptis j veterinarijos gydytoja,

kuris patars dél gydymo ir vetesi Os vaisto naudojimo.

Nepalankiy reakcijy daznugias nistatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (vieno o metu nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i$ 10 gyviny),
- dazna (daugiau t maziau nei 10 i§ 100 gyvuny),

- nedazna (daugiau n bet maziau nei 10 i§ 1 000 gyviiny),

- reta (daugiaygfiei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gyviny),

- labai ret ei 118 10 000 gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus betfkokivsunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, biitina
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8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Dozavimas: %
Rekomenduojama minimali dozé yra 6,7 mg/kg kiino svorio fipronilo, 6 mg/kg (S)-metopreno im

8 mg/kg amitrazo. \
UzlaSinti. O

Gydymo schema: 0
@

Kartg per ménesj visa erkiy ir (arba) blusy sezong, priklausomai nuo vietos epidemio es situacijos.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO L \%

1. Zirklémis perkirpti lizduote iSilgai punktyrinés linijos (arba uzlenkti @ kampa, kaip

parodyta, ir nuplésti folijg).

2. ISimti pipete ir laikyti jg vertikaliai. Nukirpti pipetés galiuka 2irkl@

3. Praskirti kailj taip, kad matytysi oda. Priglausti pipetés galiuka pric‘@dos. Suspausti pipete ir
uzlasinti mazdaug pusg turinio ant sprando per vidurj tarp ka
pipetéje vaistg uzlasinti ties sprando pagrindu prieSais ment

4. Naudoti tik ant sausos odos vietoje, kurios gyviinas negali
po gydymo nelaizyty vienas kito.

agrindo ir menciy. Likusj

ti, ir pasirtpinti, kad gyvinai

Gydymas CERTIFECT sukelia erkiy atkibima, vaisto skiri@q turin¢iam Suniui, vaistas nutraukia
prisitvirtinimg ir greitai, per 24 valandas nuzudo erkes , toki du neleidziant joms pasiurbti kraujo ir
sumazinant uzsikrétimo erkiy perneSamais patogenais @aﬂu 4 savaicCiy laikotarpiui netiesiogiai
sumazinama rizika susirgti Suny babezioze, monocitine erlichioze, granuliocitine anaplazmoze ir

borelioze. %

Vaistas iSlieka veiksmingas paveikus saulés spi%s arba gyvunui suslapus po lietaus, maudymo
arba jmerkimo j vandenj. Taciau, jeigu ptagsiamas Sampiinu ar jmerkiamas j vandenj iskart
po gydymo arba jeigu gyvinas prausiamas § labai daznai, veikimo trukmé gali sutrumpéti.
Gydyty gyviny negalima maudyti 48 Vala%) vaisto uzlasinimo. Jeigu Sunj reikia maudyti su
Samptinu, geriau tai padaryti prie$ Veter@ vaisto naudojima.

Visy vystymosi stadijy blusy gali bifi § epsyje, guolyje ir jprastose poilsio vietose, pvz., ant
kilimy arba minksty baldy. Jeigu ai daug, taip pat kontrolés priemoniy taikymo pradzioje Sias
vietas reikia apdoroti tinkamu in u ir po to reguliariai valyti dulkiy siurbliu.

Po gydymo CERTIFECT erké ai ziina ir nukrenta nuo Suns per 24 valandas po uzsikrétimo ir
nepasiurbusios kraujo. Visgi r po vaisto panaudojimo gali prikibti pavienés erkes. D¢l Sios
priezasties, esant nepalank% inkybéms, negalima visiskai atmesti uzsikrétimo infekcine liga

tikimybés. Q
10. ISLAUKA %
L \

Netaikytina.
L 4
11. SINXIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti‘afio yaiky.
Laik inalioje pakuotéje.
Nega naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant antrinés pakuotés po ,,EXP*.
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12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyvinams:
Vengti vaisto patekimo Suniui i akis.

Skirtas tik uzlaSinti. Negalima vaisto suSerti arba duoti kitu biidu. @

Naudoti tik ant sausos odos vietoje, kurios gyviinas negali nulaizyti, ir pasirtipinti, kad gy
gydymo nelaizyty vienas kito.
Po gydymo uzlaSinimo vieta gali atrodyti $lapia ar riebaluota.

Kadangi papildomy saugumo tyrimy neatlikta, nekartoti gydymo dazniau nei kas 2 sa ip negydyti
jaunesniy nei 8 savaiCiy amziaus Suniuky bei Suny, sverianc¢iy maZziau nei 2 kg.
Neleisti Suny j upelius ir upes 48 valandas po gydymao. N

Zinomos $alutinés amitrazo ir jo metabolity sukeliamos reakcijos pasireiskia ¢ @timio poveikio
alfa-2 adrenoreceptoriams. Tai gali biiti padidéjes seilétekis, vémimas, letargija, Rigerglikemija,
bradikardija arba bradipnéja. PoZymiai yra trumpalaikiai ir paprastai iSnyksta pecialaus gydymo
per 24 valandas.
Jeigu simptomai sunkiis arba neiSnyksta, galima naudoti prieSnuodj (ati lo hidrochloridg).
Nepalankiy reakcijy pasireiskimo rizika gali padidéti dél perdozavimgfto yvinus reikia gydyti
visada naudojant tinkamo, kiino svorj atitinkancio dydzio pipetg.

Siame veterinariniame vaiste yra amitrazo, kuris yra monoamin ¢s inhibitorius (MAOI), todél,
nesant tyrimy duomeny, §io veterinarinio vaisto negalima skirti s, gydytiems MAOL

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems @t?gyvﬁnams:

Sis veterinarinis vaistas zmonéms gali sukelti odos jaut rgines reakcijas ir lengva akiy
sudirgimg. Gyvinai ir Zmonés, kuriems nustatytas padidgjes jautrumas bet kuriai veikliajai arba
pagalbinei medZziagai, turi vengti sgly¢io su vaistu, nes jis labai retais atvejais tam tikriems asmenims
gali sudirginti kvépavimo takus ir sukelti odos rea ekomenduojama miivéti apsaugines
pirstines.

Vengti tiesioginio salycio su uzlasinimo vieta. e ite vaikams zaisti su gydytais Sunimis, kol
vaisto uzlaSinimo vieta neiSdziuvo. Todél re& ojama Sunis gydyti ne dienos metu, o anksti
vakare ir neleisti neseniai gydytiems gyviinams ffegoti su Zzmonémis, ypac su vaikais.

Siame veterinariniame vaiste yra medziag azo, kuris zmonéms gali sukelti neigiama
neurologinj poveikij.

Amitrazas yra monoaminooksidazés i
sudétyje yra MAO inhibitoriy, turi
Siekiant sumazinti jkvépimo galimybe
Naudojant vaistg negalima riikyti @

&rius (MAOI), todél Zzmonés, vartojantys vaistus, kuriy
gotis ir vengti tiesioginio sgly¢io su vaistu.
sta naudoti lauke arba gerai védinamoje vietoje.

ir valgyti.

Po naudojimo biitina kruopsciai ]

Panaudotas pipetes reikia ned@ iSmesti. Pipetes reikia laikyti pakuotéje su nepazeista folija.
Atsitiktinai patekus ant oda$, reikia nedelsiant nuplauti vandeniu su muilu. Atsitiktinai vaisto patekus }
akis, jas reikia kruopsciaisgpsaplauti vandeniu.

Neteisingai panaudoju @ siant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete

Pajutus salutinj po%reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti jam informacinj lapelj arba

etikete. 4

Vaikingumas ir laktacija:
Galima naﬁ& ikingumo ir laktacijos metu.
Perdoz x
Vaisto ﬁ&as nustatytas veisiamoms, vaikingoms pateléms ir laktacijos metu, kai patelés buvo
gyd Nas 28 dienas kartotinémis, viena paskui kitg skiriamomis dozémis, iki 3 karty didesnémis uz
re%uoj amg maksimalig dozg.
u s taip pat nustatytas skiriant ne daugiau nei 5 kartus didesnes uz rekomenduojama dozes

sveikiems suaugusiems Sunims (gydant ne daugiau nei 6 kartus kas dvi savaites) ir Suniukams
vaiCiy amziaus, gydymg taikant vieng kartg).
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13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU %
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA \@

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal §
reikalavimus ir neturi patekti j vandens telkinius, nes tai gali buti pavojinga zuvims ir van
organizmams.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty @ugmi aplinka.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO L\@

&

I$samia informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaist taros tinklalapyje

http://www.ema.europa.cu/. &

15. KITA INFORMACIJA
Visy stiprumy veterinarinis vaistas tickiamas supakuotas | lm; po 1 pipete ir  kartonines dézutes

po 3 pipetes.

Gali biti platinamos ne visy dydziy pakuotés.
Tik veterinariniam naudojimui.

Parduodama tik su veterinariniu receptu.
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2016 m. vasario 16 d. CVMP posédzio metu buvo nuspresta, kad reikalingas papildomas n’nkod@
i 0

atnaujinimas po 5 mety, kadangi neiSsprestas klausimas dél farmakologinio budrumo duomeny,

vertinti rinkodaros teisés atnaujinimo procediiros metu ir norint uztikrinti, kad rinkodaros teisé@go
farmakologinio budrumo sistema yra pakankama, kad biity galima vykdyti informacijos api iy
reakcijy atvejus rinkimg bei jvertinimg pagal reikalavimus.

L 4
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