


1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

CERTIFECT 134 mg/ 120.6 mg/ 160 mg soluzzjoni ghall-uzu lokalizzat ghal klieb 10-20 kg
CERTIFECT 268 mg/ 241.2 mg/ 320 mg soluzzjoni ghall-uzu lokalizzat ghal klieb 20-40 k@

CERTIFECT 67 mg/ 60.3 mg/ 80 mg soluzzjoni ghall-uzu lokalizzat ghal klieb 2-10 kg Nm

CERTIFECT 402 mg/ 361.8 mg/ 480 mg soluzzjoni ghall-uzu lokalizzat ghal klieb 40-60ak

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Sustanzi Attivi: Ns

Kull doza wahdanija taghti:

CERTIFECT soluzzjoni ghall-uzu | Volumta’ doza | Fipronil (S) prene Amitraz
lokalizzat unika (ml) (mg) g) (mg)

klieb 2-10 kg 1.07 67 4\‘ 60.3 80
klieb 10-20 kg 2.14 134 120.6 160
klieb 20-40 kg 4.28 241.2 320
klieb 40-60 kg 6.42 ¢ 361.8 480

Sustanzi mhux attivi: o

Butylhydroxyanisole (0.02 %)

Butylhydroxytoluene (0.01 %)

.
Ghal- lista shiha tal-ingredjenti (mhux attiv\&sezzj oni 6.1.
o

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA N

Soluzzjoni ghall-uzu lokalizzat. @

Soluzzjoni ¢ara kulur 1-ambra sat ti flisfar.

4. TAGHRIF KLINI

4.1 Spedili fughom se 7a l-prodott

Klieb @

4.2 Indikazzj o@al uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispe¢i li fughom se jintuza l-prodott

Kura u prev i ta’ infestazzjonijiet fil-klieb b’qurdien (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus,

Rhipicephal uineus, Ixodes scapularis, Dermacentor variabilis, Haemaphysalis elliptica,

Haemaphymongicornis, Amblyomma americanum u Amblyomma maculatum) u brieghed

(Cteno s felis u Ctenocephalides canis).

Kuraas stazzjonijiet b’qamel li jgerrem (Trichodectes canis).

Q&



Prevenzjoni ta’ kontaminazzjoni ambjentali bil-brieghed bl-inibizzjoni tal-izvilupp tal-fazijiet \'
immaturi kollha tal-brieghed. Il-prodott jista’ jintuza bhala parti minn strategija ta’ kura ghall-kontr,

ta’ Dermatite ta’ Allergija ghall-Brieghed (FAD - Flea Allergy Dermatitis). L-eliminazzjoni ta’ %
brieghed u qurdien fi Zzmien 24 siegha. Kura wahda timpedixxi aktar infestazzjonijiet ghal 5 gimghat
bil-qurdien u sa 5 gimghat bil-brieghed.

(canine babesiosis, monocytic ehrlichiosis, granulocytic anaplasmosis u borreliosis) mi
infettat ghal 4 gimghat.

4.3 Kontra indikazzjonijiet \
Tuzax fuq klieb morda (ez. mard sistemiku, dijabete, deni) jew fuq annimali ko xenti.

Tuzax fil-fniek u qtates.

Il-kura tnaqqas indirettament ir-riskju ta’ trasmissjoni ta’ patogeni li mard li jingarr mlll-‘%
nritqurdien

4.4 Twissijiet specjali ghal kull spe¢i li fugha ser jintuza l-prodott !
1

Il-prodott medicinali veterinarju jibqa’ effika¢i wara l-espozizzjoni ghad®dawl tax-xemx jew jekk
l-annimal jixxarrab wara x-xita, hasil, jew wara i jidhol fl-ilma. ollu, hasil bix-xampu jew it-
tghaddis tal-annimal fl-ilma direttament wara l-kura jew hasil frek ' bix-xampu jista’ jnaqqas it-tul
tal-attivita. F’dawn il-kazijiet, tikkurax iktar spiss minn darba kudl Siméightejn. Annimali ikkurati
m’ghandhomx jinhaslu sa 48 siegha wara l-kura. Jekk il-kelb Ky a tieg hasil bix-xampu, dan ikun

l-ahjar 1i jsir wara li jigi applikat il-prodott medicinali Vet%
Il-fazijiet kollha ta’ brieghed jistghu jinfestaw il-baskett , il-friex u postijiet ta’ serhan regolari

tal-annimal bhal twapet u oggetti rotob ohra. Fil-kaz fa’ 1 azzjoni massiva bil-brieghed u fil-bidu
tal-mizuri ta’ kontroll, dawn iz-zoni ghandhom jigu ittrattati bi prodott ambjentali xieraq u mbaghad
ghandhom jigu ivvakumjati regolarment.

wara infestazzjoni minghajr ma jkun xorob idsdethun. Madankollu, it-twahhil ta’ qurdien singolu wara
1-kura ma jistax jigi eskluz. Ghal din ir-raguni, it-frasmissjoni ta’ mard infettiv ma tistax tigi eskluza

ghal kollox jekk il-kundizzjonijiet ma jl\MVorevoli.
4.5 Prekawzjonijiet Specjali ghan@

Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu nimali

4
Evita kuntatt mal-ghajnejn tgl-l@

izzat biss. Taghtix oralment jew permezz ta’ Xi rotta ohra.

ja jew Zejtnija wara l-kura.

a addizzjonali, tirrepetix il-kura f’intervalli ta’ inqas minn gimaghtejn,
inqas minn 8 gimghat, u klieb li ghandhom piz tal-gisem (b.w.) inqas

Normalment, wara kura b’CERTIFECT, il—(lj&\'en jingatel u jaga’ minn fuq il-kelb fi Zzmien 24 siegha

Ghal applikazzjoni ghall-u3
Il-parti ikkurata tista’ tid
Fin-nuqqas ta’ studji ta
tikkurax griewi li gh
minn 2 kg.

Dan il-prodottgmedicinali veterinarju fih amitraz, i huwa monoamine oxidase inhibitor (MAOI)




Prekawzjonijiet spec¢ijali 1i ghandhom jittiechdu mill-persuna li tamministra l-prodott medi¢inali \'
veterinarju lill-annimali (D
i

Dan il-prodott medicinali veterinarju jista’ jikkawza sensitizzazzjoni tal-gilda, reazzjonijiet allergici
irritazzjoni hafifa fl-ghajnejn fil-bnedmin. Annimali jew nies li huma sensittivi ghas-sustanzi afti
ghas-sustanzi mhux attivi ghandhom jevitaw li jmissu ml-prodott medi¢inali Veterinarju,g
f”okkazjonijiet rari hafna, jista’ jikkawza irritazzjoni respiratorja u reazzjonijiet tal-gilda 1
individwi. L-uzu ta’ ingwanti ta’ protezzjoni huwa rakkomandat. Q

Evita kuntatt dirett mas-sit tal-applikazzjoni. It-tfal m’ghandhomx jithallew jilaghbu ich ikkurati
sakemm jinxef is-sit tal-applikazzjoni. Ghaldagstant, huwa rrakkomandat li 1-klieb n_Qikkurati
matul il-gurnata, izda kmieni filghaxija, u li annimali li jkunu gew ikkurati ricenta jithallewx
jorqdu mas-sidien, spe¢jalment tfal.

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju fih amitraz, li jista’ jwassal ghal effetti arji newrologici
fin-nies. Amitraz huwa monoamine oxidase inhibitor (MAOI); ghaldagstant, nig€sdi jichdu
medikazzjoni li fiha MAOI ghandhom joqoghdu attenti hafna u jevitaw kantatt dirett mal-prodott.
Biex timminimizza l-potenzjal ta’ tehid man-nifs, applikah fil-miftuh j ew*ﬂla ivventilata sewwa.

Tpejjipx, tixrobx jew tikolx wagqt 1i tmiss il-prodott.
Ahsel idejk sewwa wara l-uzu.
Pipetti uzati ghandhom jintremew minnufih. Pipetti mahzunin gha jinzammu fil-pakkett tal-fojl

intatt.
Fil-kaz ta’ ¢ar¢ir ac¢identali fuq il-gilda, ahsel minnufih bis-sa@l-ilma. Jekk il-prodott jidhol
-fima.

ac¢c¢identalment fl-ghajnejn, dawn ghandhom jitlahalhu se
F'kaz ta’ uzu skorrett, fittex tabib mal-ewwel u qis li turi ljett ta' taghrif jew it-tikketta .

Jekk jigu innutati effetti sekondarji, fittex parir mediky n@ u uri I-fuljett ta’ taghrif fil-pakkett
jew it-tikketta lit-tabib.

4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravit

.
Reazzjonijiet temporanji tal-gilda fis-sit tal—%&zj oni (telf tal-kulur tal-gilda, telf lokali tas-suf,
hakk, hmura) u hakk generali jew telf ta’ guf jist@hu jsehhu " okkazjonijiet rari. Jistghu jigu osservati
letargija, ataksja, dardir, anoreksja, dija WVaZZj oni ec¢¢essiva, iperglicemija, sensittivita mizjuda
ghal stimulazzjoni, , bradikardija jew br, ja. Is-sinjali huma temporanji u generalment jghibu
minghajr kura fi Zmien 24 siegha.

F’kazijiet rari hafna, certi klieb senSittivi jistghu jizviluppaw irritazzjoni tal-gilda fis-sit tal-
applikazzjoni. Jista’ jkun hemm M hra ta” dermatite li jinkludu kundizzjonijiet bhal pemphigus

f’kazijiet izjed rari. Jekk dallji i, ikkuntattja l-veterinarju tieghek minnufih ghal parir dwar il-kura u
wagqqaf l-uzu tal-prodott.

[I-frekwenza ta’ effetti mh tieqa hija definita skont din il-konvenzjoni:
- komuni hafna (a inn wiehed 10 annimali li juru effetti mhux mixtieqa matul il-perjodu
ta’ kura wahd

ini?wiehed izda inqas minn 10 annimali £ 100 annimal)
i, (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali 1,000 annimal)

- rari (aktay minn%wiehed izda ingas minn10 annimali 10,000 annimal)
- rari h@as minn annimal wiehed 710,000 annimal, inkluzi rapporti izolati).

4.7 Uiu@qala, fi zmien il-halib u fi Zmien il-bidien

a’ 28 jum b’dozi konsekuttivi multipli ta’ sa 3 darbiet id-doza massima rakkomandata.
fuza waqt it-tqala u treddigh.



4.8 Effetti fuq prodotti medicinali ohra jew effetti ohra

M'hemmx informazzjoni.

4

4.9 Doza rakkomandata u l-metodu ta' amministrazzjoni WN

Doza:
Id-doza minima rrakkomandata hija 6.7 mg/kg piz tal-gisem ghal fipronil, 6 mg/kg g}é

(S)-methoprene u 8 mg/kg ghal amitraz.
Kull doza tal-unita (pipetta b’kavita doppja) tforni: N
CERTIFECT soluzzjoni ghall-uzu Volum tal-unita Fipronil S prene Amitraz
lokalizzat tad-doza (ml) (mg) g) (mg)
klieb 2-10 kg 1.07 67 60.3 80
klieb 10-20 kg 2.14 1 120.6 160
klieb 20-40 kg 4.28 241.2 320
klieb 40-60 kg 6.42 2 361.8 480

Skeda tal-kura: S

Intervalli ta’ xahar matul I-istaguni tal-qurdien u/jew{tal®rieghed, fuq il-bazi ta’ sitwazzjonijiet
epidemjologici lokali.

Parir fuq ghoti korretta: .\

Aghzel id-dags xieraq tal-pipetta ghall-piz teN. Ghal klieb li jiznu iktar minn 60 kg, uza
1-kombinazzjoni xierqa ta’ zewg pipetti ﬂ\wr 11 tagbel mal-piz tal-gisem.

Metodu ta’ amministrazzjoni:
Ghall-uzu lokalizzat

Ghal pakkett ta’ 3, 1-ewwel isseparalstrixxa wahda mill-ohrajn billi ¢¢arrat tul il-perforazzjoni.

Uza mqass biex taqta’ 1—istrixx.a% i[flinja bit-tikek (jew itwi fuq ir-rokna kif muri, u igbed il-fojl
lura).

Nehhi l-pipetta u zommbha Wi

Aqta’ t-tarf tal-pipetta b’im, %red il-pil sakemm tkun tidher il-gilda. Poggi l-ponta tal-pipetta fuq
il-gilda. Aghfas il-pipetta, madwar nofs il-kontenut nofs triq ’1 isfel tal-ghonq bejn il-qgiegh
tal-qorriegha u 1-ghada daspallejn. Irrepeti 1-applikazzjoni fil-parti t’isfel tal-ghonq quddiem
1-ghadam tal-ispallejn b attal il-pipetta.

4.10 Doza eccessiva(sintomi, pro¢eduri ta’ emergenza, antidoti) jekk ikun hemm bZonn

Is-sigurta ntw b’sa 5 darbiet id-doza rrakkomandata fi klieb adulti f’sahhithom ikkurati sa

t
6 darbiet f'integyalli ta’ kull gimaghtejn) u fi griewi (ta’ 8 gimghat ikkurati darba).
Is-sigurta me ukoll f’annimali 1i kien qed jigu mghammra, annimali tqal u annimali li jkunu
geghdimi

u ikkurati f’intervalli ta’ 28 jum b’dozi konsekuttivi multipli ta’ sa 3 darbiet id-doza
omandata.
un hemm reazzjonijiet avversi (ara sezzjoni 4.6) jista’ madankollu jizdied b’doza
ghalhekk l-annimali ghandhom dejjem jigu kkurati bid-daqs xieraq tal-pipetta skont il-piz




Effetti sekondarji maghrufin ta’ amitraz u I-metaboliti tieghu huma dovuti ghal effetti ta’ \'
alpha-2-adreno-receptor agonist. Jistghu jikkonsistu minn salivazzjoni e¢¢essiva, rimettar, letargija
iperglicemija, bradikardija jew bradipneja. Is-sinjali huma temporanji u generalment jghibu mingh4j

kura fi zmien 24 siegha.

Jekk is-sintomi jkunu severi jew jippersistu, minflok ikun jista’ jintuza l-antidotu Ww

alpha-2-adreno-receptor antagonist atipamezole hydrochloride.

.
4.11 Perjodu(i) ta’ Tizmim &
Mhux applikabbli. @
5. KWALITAJIET FARMAKOLOGICI §
Grupp Farmako-terapewtiku: Ektoparassiti¢idi ohra ghal uzu topikali. (D

Kodici ATC veterinarja: QP53AX65.

I1-prodott medi¢inali veterinarju huwa soluzzjoni insetticidjali u akari¢idjali‘ghall-uzu fuq il-gilda, li
fiha s-sustanzi attivi adultic¢idjali, fipronil u amitraz, f’kombinazzjeni Ta’Sustanza attiva ovicidjali u
larvi¢idjali, (S)-methoprene.

5.1 Kwalitajiet Farmakodinamigéi (b

Fipronil huwa insetticida u akaric¢ida li jappartjeni ghall—f@ phenylpyrazole. Fipronil u
1-metabolit fipronil sulfone jagixxu fil-kanali ta’ ligand- loride, b’mod partikulari dawk

miftuha min-newrotrasmettitur gamma-aminobutyrictaci A) kif ukoll minn kanali ta’
desensitizzazzjoni (D) u nondesensitizzazzjoni (N) miftuha n glutamate (Glu, kanali ta’
ligand-gated chloride ta’ invertebrati), b’hekk jigi t it-trasferiment tal-joni tal-chloride tul

il-membrani ta¢-celluli qabel u wara t-trasferimentsinattiku. Dan jirrizulta f*attivita mhux
ikkontrollata tas-sistema nervuza ¢entrali u l-mewt ta™*insetti u akari.

(S)-Methoprene huwa regolatur tat-tkabbjir thtti (IGR) tal-klassi ta” komposti maghrufa bhala
analogi tal-ormoni govanili li jinibixxu kizVilupp tal-fazijiet immaturi tal-insetti. Dan il-kompost
jimita l-azzjoni tal-ormon govanili u ji &zvilupp indebolit u I-mewt tal-fazijiet ta’ zvilupp
tal-brieghed. L-attivita ovicidjali fuq 1%1 ta’ (S)-methoprene tirrizulta minn penetrazzjoni diretta
tal-qoxra tal-bajda ta’ bajd li jkun g tbied jew minn assorbiment mill-epidermi tal-brieghed
adulti. (S)-methoprene huwa efﬂa@l fil-prevenzjoni tal-izvilupp tal-larvi u pupae tal-brieghed,

li jimpedixxi I-kontaminazzjoni jent tal-annimali kkurati bil-fazijiet immaturi tal-brieghed.
Amitraz huwa formamidi ’a e li jagixxi bhala agonista fuq ri¢etturi octopamine u dan jikkawza
stimulazzjoni e¢¢essiva ta’ st oktopaminergici f*akari, li jwassal ghal roghda u konvulzjonijiet.
Barra minn hekk, f’kon¢en onijiet subletali, dawn il-komposti ghandhom l-abbilta li jikkawzaw

anoressija f"akari u li jr@ r-riproduzzjoni taghhom. Ghal amitraz, gew irrappurtati karatteristci ta’
tnehhija tal-qurdien s 61 deskritti bhala azzjoni ta’ tkec¢ija li ggieghel lill-qurdien jirtira I-partijiet
tal-halq taghhom mimnufih u jagghu minn fuq l-annimal ospitu.

baxxa ta’ ami ien ma’ fipronil uriet effikacja sinergistika kontra I-qurdien u dan wassal ghal
velocita ikba jingatlu (bidu wara saghtejn u iktar minn 90 % wara 24 siegha) u Zmien itwal
tal-attivita @ mqabbel mas-sustanzi attivi moghtija wahidhom.

Il—kombinazzjzéi ta’ afnitraz u fipronil tagixxi fuq siti multipli tas-sistemi nervuzi tal-qurdien. Doza

I1-kura TIFECT tikkawza t-tnehhija ta’ qurdien meta jigi applikat fuq kelb b’infezzjoni ezistenti
min el, ifixkel it-twahhil u joqtol malajr il qurdien fi zmien 24 siegha, b hekk jinibixxi milli

jie n fuq id-demm u r-riskju fl-istess hin ta’ trasmissjoni ta’ patogeni li jingarru mill-qurdien.
igkju ta' zvilupp ta’ canine babesiosis, monocytic ehrlichiosis, granulocytic anaplasmosis u
rreliosis ghal 4 gimghat huwa ghaldagstant imnaqqas b’mod indirett.




L-istudji wrew li m’hemm l-ebda interazzjoni farmakodinamika u farmakokinetika f"mammali bejn \'
fipronil, (S)-methoprene u amitraz.

5.2 Taghrif Farmakokineti¢i Wm

L-Assorbiment sistemiku ta’ CERTIFECT huwa baxx ghat-tliet sustanzi attivi kollha wara

l-applikazzjoni fuq il-gilda. \
Fipronil: Bijodisponibilta assoluta: 9.5 %. Il-kon¢entrazzjoni massima medja (C,): 19 1
fil-plazma li nstabet wara 5 ijiem (T,,,). [l-kon¢entrazzjonijiet fil-plazma kienu taht 1 imitu ta’
kwantifikazzjoni) b’madwar 33 jum wara l-applikazzjoni fuq il-gilda.

(S)-Methoprene u Amitraz: [-assorbiment mill-gilda huwa baxx hafna u I-konc¢entrazZjenijiet kollha
tal-plazma kienu taht il-limitu ta’ kwantifikazzjoni (10 ng/ml) ghal (S)-methopre a setghux jigu

osservati ghal amitraz (< 0.75 ng/ml) fil-bi¢¢a I-kbira mill-kampjuni.

Distribuzzjoni, metabolizmu u_ippurgar

Il-metabolit magguri ta’ fipronil fuq il-pil tal-kelb u fi¢c-¢irkolazzjoni tad-demm huwa d-derivattiv ta’
sulfone. Fipronil sulfone jigi prodott fuq il-pil (kon¢entrazzjonijiet med'%!'m % ta’ fipronil matul
l-ewwel xahar wara l-kura).

(S)-Methoprene jigi degradat b’mod estensiv f’carbon dioxide u a iSussegwentament jigu
inkorporati f’materjali endogenuzi. h

Amitraz jiddegrada fuq il-pil tal-kelb £’N-methyl-N’-(2,4-xylyl) idine (< 5% tal-
koné¢entrazzjonijiet ta’ amitraz). Koncentrazzjonijiet zghar ta’ laniline, prodott ta’
degradazzjoni minuri ta’ amitraz, gew osservati wkoll fuq_ipi elb wara l-applikazzjoni izda fi
kwantitajiet negligibbli.

Studju farmakokinetiku fuq il-klieb, tas-sustanzi attiviyw. u f’kombinazzjoni, wera li ma
sehhet I-ebda interazzjoni tal-medicina bejn is-sustanziattivi #f jaffettwaw il-parametri farmakokinetici
taghhom.

It-tliet sustanzi attivi jigu mqassma sew fuq ilepil tal-Kelb matul 1-ewwel gimgha wara l-applikazzjoni.
Il-kon¢entrazzjonijiet ta’ fipronil, fipronil s mitraz u S-methoprene fil-pil imbaghad jongsu
maz-zmien u jistghu jigu intraccati ghal 1gill-ingds 58 jum wara d-dozagg. Metaboliti magguri huma
mqassma fuq il-pil kollu tal-kelb. Fiproni wne naqas ghal konc¢entrazzjonijiet ta’ < 0.6 pg/g wara

58 jum wara l-applikazzjoni fuq il-gilda, 1 baxxi ta’ N-methyl-N’~(2,4-xylyl) formamidine
baqghu jigu intracc¢ati ghal 30 jum war 7agg.

Propjetajiet ambjentali s Q
N
CERTIFECT ma ghandu qatt jithalla jmur man-nixxieghat tal-ilma minhabba li jista’ jkun ta' periklu

ghall-hut jew hlejqiet ohra .

6. TAGHRIF FAR@EWTIKU
N

6.1 Listata’in

Butylhydroxyanisole (E320)
Butylhydro%?be (E321)
Ethanol, anids

Polyso batE433)

Povidone
Diethyl @ ycol monoethyl ether

Oct;@a‘[e

Inkompatibilitajiet
hux Applikabbli.



6.3 Zmien ta’ kemm il-prodott idum tajjeb m\

Ghall-pipetta ta’ 1.07 ml:
Zmien li l-prodott medi¢inali veterinarju jista’ jinzamm fuq l-ixkaffa ippakkjat ghall-bejgh: sentej

.
Ghall—pipetta ta’ 2.14 ml, 4.28 ml jew 6.42 ml: \
Zmien li 1-prodott medi¢inali veterinarju jista’ jinzamm fuq l-ixkaffa ippakkjat ghall-bejghtliet snin.

6.4 Taghrif specjali dwar kif ghandu jinhazen @

Ahzen fil-pakkett originali §

6.5 In-natura u l-ghamla tal-ewwel ippakkjar (b

Pipetta vjola b’kompartiment doppju: L-ippakkjar ewlieni hu maghmul mian zewg kompartimenti
tal-polyolefin iffurmati bis-shana b’partition ¢entrali tal-aluminju miksij -polyolefin. L-ippakkjar
sekondarju jikkonsisti minn folja tal-plastik/aluminju b’dahar tal-plasti inju.

CERTIFECT soluzzjoni ghall-uzu | Volum ta’ doza k@ kaxxa tal-kartun
lokalizzat unika (ml)
Klieb 2-10 kg 1.07 @ta 3 pipetti
klieb 10-20 kg 2.14 pipetta 3 pipetti
klieb 20-40 kg 4.28 T% pipetta 3 pipetti
klieb 40-60 kg 6.42 1 pipetta 3 pipetti
¥
Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu & fis-suq.
2

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-r%rodotti medic¢inali veterinarji mhux uzata jew
materjal iehor ghar-rimi li hum at minn dawn il-prodotti

Kwalunkwe prodott medicinali vetefindsu li ma giex uzat jew materjal ghar-rimi li huwa derivat minnu
ghandhom jintremew skont kif jit -regolamenti tal-pajjiz u ma ghandu qatt jithalla jmur man-
nixxieghat tal-ilma minhabba 1 #i8ta™kun ta' periklu ghall-hut jew hlejgiet ohra akwatici.

L 4 \
7. L-ENTITA LI GH A L-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

MERIAL @

29, avenue Tony Ga

FR-69007 Lyon

Franza

8. NU TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC
EU/2/1 01-008



9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI m\

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 06/05/2011
Data tal-ahhar tigdid. N

.
10 DATA TA’ META GIET RIVEDUTA DIN IL-KITBA &\
Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott mediku veterinarju tinstab fuq il-websajtal-Agenzija

Ewropea ghall-Medic¢ini http://www.ema.europa.cu.

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVISTA, U/JEW UZU
Mhux Applikabbli. 0‘



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

ANNESS 1

MANIFATTUR RESPONSABBLIMI RUG TAL-LOTT
KUNDIZZJONIJIET JEW RE ZJONUJIET FUQ IL-PROVISTA U L-

UZU .

DIKJARAZZJONI TA%—I\&
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A.  MANIFATTUR RESPONSABBLI MILL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli mill-hrug tal-lott

MERIAL
4, Chemin du Calquet
FR 31000 Toulouse Cedex

Franza

B. KUNDIZZJONUJIET JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVI

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta. ,2

C. DIKJARAZZJONI TAL-MRLs

Mhux applikabbli.

b
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kaxxa tal-kartun ta’ 3 pipetti

A
1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU R4 5 / ‘
CERTIFECT 67 mg/ 60.3 mg/ 80 mg soluzzjoni spot-on ghal klieb 2-10 kg \
CERTIFECT 134 mg/ 120.6 mg/ 160 mg soluzzjoni spot-on ghal klieb 10-20 kg O
CERTIFECT 268 mg/ 241.2 mg/ 320 mg soluzzjoni spot-on ghal klieb 20-40 kg N

CERTIFECT 402 mg/ 361.8 mg/ 480 mg soluzzjoni spot-on ghal klieb 40-60 kg§

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OH@

Kull 1.07 ml ta’ soluzzjoni fih: Fipronil 67mg, (S)-Methoprene 60.3 mgﬂ&ﬂ'ﬂaz 80 mg

Kull 2.14 ml ta’ soluzzjoni fih: Fipronil 134mg, (S)-Methoprene 120.6 mg, Amitraz 160 mg
Kull 4.28 ml ta’ soluzzjoni fih: Fipronil 268 mg, (S)-Methoprene 241.2 mg, Amitraz 320 mg
Kull 6.42 ml ta’ soluzzjoni fih :Fipronil 402 mg, (S)-Methoprene 361.8 mg, Amitraz 480 mg

953
3. GHAMLA FARMACEWTIKA Q

Soluzzjoni spot-on

b
4. DAQS TAL-PAKKETT % i
L 4
3x 1.07 ml
3x2.14ml \\
3x4.28 ml N
3x 6.42 ml \\

‘ 5. SPECI GHAL XIEX HQ&AT IL-PRODOTT

Klieb 2-10 kg ’()
Klieb 10-20 kg N NN
Klieb 20-40 kg

Klieb 40-60 kg @

ET

| 6. INDIKAZ@I
N

7. ME MOD(I) TA’ AMMINISTRAZZJONI |

-
Ghall-uzu lokalizzat
Aqra I-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett qabel tuza.

Q&
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| 8. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

L 4
Agra I-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett qabel tuza. \\v

Ghall-uzu fil-klieb biss.

[10. DATA TA' SKADENZA : E
Jiskadi {xahar/sena} (b

‘ 11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JIN*N

Ahzen fil-pakkett originali 2 0

12. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JE

-KAZ

RODOTTI MHUX UZATI

b

JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-P ISTA JEW L-UZU, jekk JEKK

APPLIKABBLI
L Z

Ghal kura tal-annimali biss. \\

Ghandu jinghata biss bi preskrizzjoni Veter%rja.

AN

13. IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TA@IMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET

14. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA TLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL”
Zomm fejn ma jidhirx u ma jintT mit-tfal.

L 4

15. L-ISEMU L—INDI@AS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

MERIAL @
29, avenue Tony Garpi

ar
FR-69007 Lyon
France

16. NU AL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

EU/2/1 5
EU/2/11/125/006
EU/2/11/125/007
EU/2/11/125/008

Q\
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‘ 17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR




TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA \

Kard ta’ pipetta wahda

A
1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU R4 5 /
CERTIFECT 67 mg/ 60.3 mg/ 80 mg soluzzjoni spot-on ghal klieb 2-10 kg \

CERTIFECT 134 mg/ 120.6 mg/ 160 mg soluzzjoni spot-on ghal klieb 10-20 kg O
CERTIFECT 268 mg/ 241.2 mg/ 320 mg soluzzjoni spot-on ghal klieb 20-40 kg N
CERTIFECT 402 mg/ 361.8 mg/ 480 mg soluzzjoni spot-on ghal klieb 40-60 kg : E

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OH@

Kull 1.07 ml ta’ soluzzjoni fih: Fipronil 67mg, (S)-Methoprene 60.3 mgaAn'!az 80mg

Kull 2.14 ml ta’ soluzzjoni fih: Fipronil 134mg, (S)-Methoprene 120.6 mg, Amitraz 160mg
Kull 4.28 ml ta’ soluzzjoni fih: Fipronil 268mg, (S)-Methoprene 241.2 mg, Amitraz 320mg
Kull 6.42 ml ta’ soluzzjoni fih: Fipronil 402mg, (S)-Methoprene 361.8 mg, Amitraz 480mg

>
3. GHAMLA FARMACEWTIKA Q

Soluzzjoni spot-on

4. DAQS TAL-PAKKETT

1x2.14ml
1x4.28ml

1x 6.42 ml \

5. SPECI GHAL XIEX HQW&AT IL-PRODOTT

Klieb 2-10 kg '()
Klieb 10-20 kg N NN
Klieb 20-40 kg

Klieb 40-60 kg @

6. INDIKAZZ@IET) |

‘ 7. ME@ MOD(I) TA' AMMINISTRAZZJONI ‘
Uzu sph

Agra l-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett qabel tuza.

Q\

S
o
—Q
1x1.07 ml \\
N
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| 8. ZMIEN TA' TIZMIM ,3}’
¢
VA

| 9.  TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG R4 }/

Agqra I-fuljett ta’ taghrif fil-pakkett qabel tuza. &

Ghall-uzu fil-klieb biss. @

‘ 10. DATA TA' SKADENZA s
Jiskadi {xahar/sena} (D

‘ 11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU J@E EN

Ahzen fil-pakkett originali. b

12. PREKAWZJONLJIET SPECJALI DWAR IR- RODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEK IL-KAZ

Agra I-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett qabel tuza.

13. IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TA %IMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET
JEW RESTRIZZJONUJIET DWAR’E—PROVISTA JEW L-UZU, jekk applikabbli

Ghal trattament ta’ I-annimali biss 0
Ghandu jinghata biss bi preskrizzjoni Ve

14. IL-KLIEM “ZOMM F EJ INTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma ]1n m1t tfal.

\

15. L-ISEM U L-INDI TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

MERIAL

29, avenue Tony G
FR-69007 Lyon
France

16. NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

EU/2/1 001
EU/2/11/125/002
EU/2/11/125/003

QEUQ/'I 1/125/004
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‘ 17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR




TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-BLISTERS JEW L-ISTRIXXI
FOJL — Ghad-dagsijiet kollha tal-pakketti
i A
1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU 4 5 / ‘

CERTIFECT \
1.07 ml O
2.14 ml

4.28 ml S\'
6.42 ml

2. ISEM TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL-KUMMERC

MERIAL

3. DATA TA’ META JISKADI

|4 NUMRU TAL-LOTT N

{numru} @

L 4

‘ 5. IL-KLIEM “GHAL TRATTAMEN@-ANNIMALI BISS”
L 4

Ghal trattament tal-annimali biss \\

JISKADI {xahar/sena} &

20



TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR
JMISS MAL-PRODOTT

A
1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU 4 5 /

CERTIFECT :&

| 2. KWANTITA TAS-SUSTANZA(i) ATTIVA(I) s \

| 3.  KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMRU TA' DOZI! |

1.07 ml
2.14 ml
4.28 ml
6.42 ml

4. MOD(I) TA> AMMINISTRAZZJONI

O
§(§’
R

L 4 \
| 5. ZMIEN TA’ TIZMIM ~!§ i |
L4
-0
| 6.  NUMRU TAL-LO |

{numru} @

| 7. DATA TA'§ENZA

{xahar/ sen§

I@AD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ ‘

QU

Q
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FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT GHAL

(Kaxxa ta’ 3 pipetti) m\
0

CERTIFECT 67 mg/ 60.3 mg/ 80 mg soluzzjoni ghall-uzu lokalizzat ghal klieb 2-1
CERTIFECT 134 mg/ 120.6 mg/ 160 mg soluzzjoni ghall-uzu lokalizzat ghal klieb 10-,
CERTIFECT 268 mg/ 241.2 mg/ 320 mg soluzzjoni ghall-uzu lokalizzat ghal klieI‘Z
CERTIFECT 402 mg/ 361.8 mg/ 480 mg soluzzjoni ghall-uzu lokalizzat ghal kliel@ g

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL- C

U L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL IFATTURA
RESPONSABBLI LI JHALLI L-KONSENJA TMUR FIS-SUQ, JE FERENTI

Sid 1-Awtorizzazzjoni tal-Kummer¢

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
FR-69007 Lyon

&
S

Manifattur responsabbli biex ihalli I-konsenja tmur fis-suqg:
MERIAL

4, Chemin du Calquet (b
FR 31000 Toulouse Cedex Q

Franza

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VE

CERTIFECT 67 mg/ 60.3 mg/ 80 mg soluzzjoni
CERTIFECT 134 mg/ 120.6 mg/ 160 mg soluzzjoni ghall-uzu lokalizzat ghal klieb 10-20 kg
CERTIFECT 268 mg/ 241.2 mg/ 320 mg so% ghall-uzu lokalizzat ghal klieb 20-40 kg
CERTIFECT 402 mg/ 361.8 mg/ 480 mgesoluzzjoni ghall-uzu lokalizzat ghal klieb 40-60 kg

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUS'@[ ATTIVI U INGREDJENTI OHRA

Soluzzjoni ghall-uzu lokalizzat. Q

Soluzzjoni ¢ara kulur l—ambraot} fl-isfar.

L 4
Kull doza wahdanija (pip &Vlta doppja) taghti:

CERTIFECT soluzzjoni -uzu |Volum ta’ doza unika| Fipronil (mg) | S-methoprene| Amitraz
lokalizz (ml) (mg) (mg)
klieb@(g' 1.07 67.0 60.3 80.0

klieb 10-20 kg 2.14 134.0 120.6 160.0

W WV

klieb 20-40 kg 4.28 268.0 241.2 320.0
)
ieb 40-60 kg 6.42 402.0 361.8 480.0

Sﬁ ux attivi essenzjali ghall-ghoti kif suppost: butylhydroxyanisole (0.02 %) u
t

Q ydroxytoluene (0.01 %).
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4. INDIKAZZJONI(JIET)

Kura u prevenzjoni ta’ infestazzjonijiet fil-klieb b’qurdien (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatum
Rhipicephalus sanguineus, Ixodes scapularis, Dermacentor variabilis, Haemaphysalis elliptica,
Haemaphysalis longicornis, Amblyomma americanum u Amblyomma maculatum) u brieghed
(Ctenocephalides felis u Ctenocephalides canis).

.
Kura ta’ infestazzjonijiet b’qamel li jgerrem (Trichodectes canis). &\

Prevenzjoni ta’ kontaminazzjoni ambjentali bil-brieghed bl-inibizzjoni tal-izvilupp —@et
immaturi kollha tal-brieghed. Il-prodott jista’ jintuza bhala parti minn strategija ta’ all-kontroll
ta’ Dermatite ta’ Allergija ghall-Brieghed (FAD - Flea Allergy Dermatitis).

L-eliminazzjoni ta’ brieghed u qurdien fi Zmien 24 siegha. Kura wahda timpedixxaktar
infestazzjonijiet ghal 5 gimghat bil-qurdien u sa 5 gimghat bil-brieghed.
Il-kura tnaqqas indirettament ir-riskju ta’ trasmissjoni ta’ mard li jingarr miill-qurdien (canine

babesiosis, monocytic ehrlichiosis, granulocytic anaplasmosis u borreli nn qurdien infettat ghal
4 gimghat. 0

5. KONTRAINDIKAZZJONIJIET b

Tuzax fuq klieb morda (ez. mard sistemiku, dijabete, deni)4 nnimali konvalexxenti.

Tuzax fil-fniek u qtates.
N q

Reazzjonijiet temporanji tal-gilda fis-sit tal-appli joni (telf tal-kulur tal-gilda, telf lokali tas-suf,
hakk, hmura) u hakk generali jew telf ta’ xaghar jistghu jsehhu f”okkazjonijiet rari. Jistghu jigu
osservati letargija, ataksja, dardir, anoreksjax , salivazzjoni ecCessiva, , iperglicemija,
sensittivita mizjuda ghal stimulazzjoni, bgadikardija jew bradipneja. Is-sinjali huma temporanji u
generalment jghibu minghajr kura fi Zm\&iegha.

F’kazijiet rari hafna, certi klieb sensittiyi hu jizviluppaw irritazzjoni tal-gilda fis-sit
tal-applikazzjoni. Jista’ jkun hemm ra ta’ dermatite li jinkludu kundizzjonijiet bhal
pemphigus f’kazijiet izjed rari. dekkddan jigri, ikkuntattja il-veterinarju tieghek minnufih ghal parir
dwar il-kura u waqqaf l-uzu tal; &

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

L 4
[l-frekwenza ta’ effetti mh: Qla hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar wiehed 10 annimali li juru effetti mhux mixtieqa matul il-perjodu
ta’ kura wahda)
- komuni (aktar mi

ehed izda inqas minn 10 annimali 100 annimal)

inn wiehed izda inqas minn10 annimali *1,000 annimal)

ed izda inqas minn10 annimali £210,000 annimal)

inn annimal wiehed 10,000 annimal, inkluzi rapporti izolati).

Jekk tinnot Mi serji jew effetti ohra mhux msemmija f’dan il-fuljett, jekk joghgbok informa
lit-tabib vet ju tieghek.

7. @ LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT
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8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) U METODU TA' AMMINISTRAZZJONI \

Dozagg: m
Id-doza minima rrakkomandata hija 6.7 mg/kg ta’ piz tal-gisem (b.w.) ghal fipronil, 6 mg/kg gh
(S)-methoprene u 8 mg/kg ghal amitraz.

Ghall-uzu lokalizzat. § \W

N\

Skeda tal-kura:
Intervalli ta’ xahar matul I-istaguni tal-qurdien u/jew tal-brieghed, fuq il-bazi ta’ siK jiet

epidemjologici lokali. §

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT

1. Issepara strixxa wahda mill-ohrajn billi ¢¢arrat tul il-perforazzjoni.

2 UZza mqass biex taqta’ l-istrixxa tul il-linja bit-tikek (jew itwi fuq kif muri, u igbed il-fojl
lura).

3. Nehhi l-pipetta u zommha wieqfa. Aqta’ t-tarf tal-pipetta b’

4.  Ifred il-pil sakemm tkun tidher il-gilda. Poggi I-ponta tal-pi q il-gilda. Aghfas il-pipetta,

applika madwar nofs il-kontenut nofs triq ’1 isfel tal-ghon -qgiegh tal-qorriegha u
1-ghadam tal-ispallejn. Irrepeti l-applikazzjoni fil-parti t’igf -ghonq quddiem l-ghadam

tal-ispallejn biex tbattal il-pipetta.
5. Applika fuq il-gilda xotta fejn l-annimal ma jkunx j@gﬁaqha u accerta ruhek li I-annimali

ma jilaghqux lil xulxin wara l-kura. q
N

Il-kura b’CERTIFECT tikkawza t-tnehhija ta’ qurdien meta jigi applikat fuq kelb b’infezzjoni ezistenti
minn qabel, ifixkel it-twahhil u joqtol malajr lil qufdien*i Zmien 24 siegha, b’hekk jinibixxi milli
jieklu minn fuq id-demm u r-riskju fl-istess hin ta’ traSmissjoni ta’ patogeni li jingarru mill-qurdien.
Ir-riskju ta’ zvilupp ta' canine babesiosis, mOn@cVtic ehrlichiosis, granulocytic anaplasmosis u
borreliosis ghal 4 gimghat huwa ghaldaqsfant imfaqqas b’mod indirett.

Jibga’ effikaci wara l-espozizzjoni gha \tax-xemx jew jekk l-annimal jixxarrab wara x-xita,
hasil, jew wara i jidhol fl-ilma. Madar%hasil bix-xampu jew it-tghaddis tal-annimal fl-ilma
direttament wara l-kura jew hasil fr ix-xampu jista’ jnaqqas it-tul tal-attivita. Annimali
kkurati m’ghandhomx jinhaslu sa 4@‘3 wara l-kura. Jekk il-kelb ikun jehtieg hasil bix-xampu, dan
ikun l-ahjar li jsir wara li jigi ap 1I“prodott medicinali veterinarju.

[1-fazijiet kollha ta’ briegh
bhal twapet u oggetti rotob
kontroll, dawn iz-zoni gh
vvakumjati regolarmen
Normalment, wara

jinfestaw il-baskett, friex u postijiet ta’ serhan regolari tal-kelb
il-kaz ta’ infestazzjoni massiva bil-brieghed u fil-bidu tal-mizuri ta’
jigu ttrattati bi prodott ambjentali xieraq u mbaghad ghandhom jigu
RTIFECT, il-qurdien jinqatel u jaga’ minn fuq il-kelb fi Zmien 24 siegha
wara infestazzjoni hajr ma jkun xorob id-demm. Madankollu, it-twahhil ta’ qurdien singolu wara
l-kura ma jistax jigieskluz. Ghal din ir-raguni, it-trasmissjoni ta’ mard infettiv ma tistax tigi eskluza
ghal kollox jekk il-kurdizzjonijiet ma jkunux favorevoli.

10. PEU TA' TIZMIM

Mhux bbli

O

PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

omm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.
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Ahzen fil-pakkett originali.
Tuzax wara d-data tal-iskadenza fuq il-pakkett ta’ barra wara JIS.

12. TWISSLJIET SPECJALI /VW

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali: .\
Evita kuntatt mal-ghajnejn tal-kelb. &

Ghal applikazzjoni ghall-uzu lokalizzat biss. Taghtix oralment jew permezz ta’ xi rott .

Il-parti kkurata tista’ tidher niedja jew zejtnija wara l-kura. 3@
Fin-nuqqas ta’ studji tas-sigurta addizzjonali, tirrepetix il-kura f’intervalli ta’ inqas simaghtejn,
tikkurax il-griewi li ghandhom inqas minn 8 gimghat, u klieb li ghandhom piz tal4gi inqas minn
2 kg.

I1-klieb m’ghandhomx jithallew ikollhom acéess ghal nixxieghat jew xmajjar 8 siegha wara
1-kura.

Effetti sekondarji maghrufin ta’ amitraz u 1-metaboliti tieghu huma dovuti effetti ta’
alpha-2-adreno-receptor agonist. Jistghu jikkonsistu minn salivazzjoni ¢8égssiva, rimettar, letargija,
iperglicemija, bradikardija jew bradipneja. Is-sinjali huma temporamgji Wgeheralment jghibu minghajr
kura fi Zmien 24 siegha.

Jekk is-sintomi jkunu severi jew jippersistu, uza antidotu (atipa ydrochloride).

Ir-riskju li jista’ jkun hemm reazzjonijiet avversi jista’ jizdied eccessiva, ghalhekk l-annimali

ghandhom dejjem jigu kkurati bid-daqgs xieraq tal-pipetta % all-piz tal-gisem.

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju fih amitraz, li huw mine oxidase inhibitor (MAOI)
ghaldagstant, fin-nuqqas tas-studju dwaru, dan il-prodett mediCinali veterinarju m’ghandux jintuza fil-
klieb ikkurati bil-MAOL

Prekawzjonijiet spec¢jali li ghandhom jittiechdw mill-pefsuna li tamministra I-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali: \

Dan il-prodott medi¢inali veterinarju jista) jikkaWeza sensitizzazzjoni tal-gilda, reazzjonijiet allergici u
irritazzjoni hafifa fl-ghajnejn fil-bnedmi imali jew nies li huma sensittivi ghas-sustanzi attivi jew
ghas-sustanzi mhux attivi ghandhom jevi Jmissu ml-prodott medi¢inali veterinarju, li
f’okkazjonijiet rari hafna, jista’ jikkawZa grtitazzjoni respiratorja u reazzjonijiet tal-gilda f’¢erti
individwi. L-uzu ta’ ingwanti ta’ pr 1 huwa rakkomandat.

Evita kuntatt dirett mas-sit tal-applikazzjoni. It-tfal m’ghandhomx jithallew jilaghbu ma’ klieb ikkurati
sakemm jinxef is-sit tal-applikazzjomi, Ghaldagstant, huwa irrakkomandat li I-klieb ma jigux ikkurati
matul il-gurnata, izda kmieni filghaija, u li annimali li jkunu gew ikkurati ricentament ma jithallewx
jorqdu mas-sidien, spe¢jalme

Dan il-prodott medicinali %
fin-nies.

Amitraz huwa monoa
MAOI ghandhom jo
Biex timminimizza
Tpejjipx, tixrobx

ju fih amitraz, li jista’ jwassal ghal effetti sekondarji newrologi¢i

idase inhibitor (MAOI); ghaldagstant, nies li jiechdu medikazzjoni li fiha
ttenti hafna u jevitaw kuntatt dirett mal-prodott.

otchizjal ta’ tehid man-nifs, applikah fil-miftuh jew f’Zona vventilata sewwa.
ikolx meta timmaniggja I-prodott.

Ahsel idejk s a wata l-uzu.
Pipetti uZati%m jintremew minnufih. Pipetti mahzunin ghandhom jinzammu fil-pakkett tal-folj
intatt.

Fil-kaz ta’ s@ accidentali fuq il-gilda, ahsel minnufih bis-sapun u bl-ilma. Jekk il-prodott jidhol

ctti sekondarji, fittex parir mediku minnufih u uri I-fuljett ta’ taghrif fil-pakkett jew it-
-tabib.

ala‘u treddigh:
ista’ jintuza waqt it-tqala u treddigh.
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Doza e¢cessiva: \
Is-sigurta ntweriet f’annimali tat-tnissil, annimali tqal u annimali li jkunu qeghdin ireddghu kkurat@
f’intervalli ta’ 28 jum b’dozi konsekuttivi multipli ta’ sa 3 darbiet id-doza massima rakkomand

Is-sigurta ntweriet ukoll b’sa 5 darbiet id-doza rakkomandata fi klieb adulti b’sahhithom ikkurati

6 darbiet f’intervalli ta’ kull gimaghtejn) u fi griewi (ta’ 8 gimghat ikkurati darba).

L 4
13. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR RIMI TA' PRODOTT MHUX EW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ N
Il-medi¢ini m’ ghandhomx jintremew mal-ilma mahmug jew domestiku.
Kwalunkwe prodott medic¢inali mhux uzat jew materjali ta’ skart minnu ghandh intremew skont
ir-rekwiziti lokali u ma ghandhomx jithallew imorru man-nixxieghat tal-ilma bba li jistghu jkunu ta’

periklu ghall-hut jew hlejjaq ohra akwatici.
Stagsi lill-kirurgu veterinarju tieghek dwar kif 1-ahjar li tarmi 1-medi¢ini li ma jkunux aktar mehtiega.
Dawn il-mizuri ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJE@FORMATTIV
FIL-PAKKETT

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinstab fuq i@tal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini

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

15. TAGHRIF IEHOR
.
Kull gawwa tal-prodott medicinali Veterina%kards b’pipetta wahda u f’kaxxi tal-kartun ta’
3 pipetti. o
Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jist: Mhdin fis-sugq.

Ghal kura tal-annimali biss.
Ghandu jinghata biss bi preskrizzjoni \%rj a.
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FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT GHAL \'
(Kard ta’ 1 pipetta)

CERTIFECT 67 mg/ 60.3 mg/ 80 mg soluzzjoni ghall-uzu lokalizzat ghal klieb 2-10 mm
CERTIFECT 134 mg/ 120.6 mg/ 160 mg soluzzjoni ghall-uzu lokalizzat ghal klieb 10-20 k:
CERTIFECT 268 mg/ 241.2 mg/ 320 mg soluzzjoni ghall-uzu lokalizzat ghal klieb 20-40 kg
CERTIFECT 402 mg/ 361.8 mg/ 480 mg soluzzjoni ghall-uzu lokalizzat ghal klieb 40@ kg

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL- C,
U L-ISEM U L-INDIRIZZ TAS-SID TAL-AWTORIZZAZZJONI TAL IFATTURA
RESPONSABBLI LI JHALLI L-KONSENJA TMUR FIS-SUQ, JE FERENTI

Sid I-Awtorizzazzjoni tal-Kummer¢
MERIAL

29, avenue Tony Garnier
FR-69007 Lyon

Franza.

Manifattur responsabbli biex ihalli 1-konsenja tmur fis-suq: b
MERIAL (b
S

4, Chemin du Calquet

FR 31000 Toulouse Cedex

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VE INARJU
-

Franza

CERTIFECT 67 mg/ 60.3 mg/ 80 mg soluzzjoni u lokalizzat ghal klieb 2-10 kg

CERTIFECT 134 mg/ 120.6 mg/ 160 mg soluzzjoni ghall-uzu lokalizzat ghal klieb 10-20 kg
CERTIFECT 268 mg/ 241.2 mg/ 320 mg soluzzjoni ghall-uzu lokalizzat ghal klieb 20-40 kg
CERTIFECT 402 mg/ 361.8 mg/ 480 mg soluzzjoni ghall-uzu lokalizzat ghal klieb 40-60 kg

N

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUS'@' ATTIVI U INGREDJENTI OHRA

Soluzzjoni ghall-uzu lokalizzat g@.

Soluzzjoni ¢ara kulur l—ambraot) fl-isfar.
L 4

Kull doza wahdanija (pip &Vlté doppja) taghti:
CERTIFECT soluzzj all-uzu Volum ta’ Fipronil S-methoprene Amitraz
lokali doza unika (mg) (mg) (mg)
O (ml)
kli@O g 1.07 67.0 60.3 80.0
“klieb 10-20 kg 2.14 134.0 120.6 160.0
W v
klieb 20-40 kg 4.28 268.0 241.2 320.0
klieb 40-60 kg 6.42 402.0 361.8 480.0

Q
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Sv&;mhux attivi essenzjali ghall-ghoti kif suppost: butylhydroxyanisole (0.02 %) u

ta
tythydroxytoluene (0.01 %).



4. INDIKAZZJONI(JIET)

Kura u prevenzjoni ta’ infestazzjonijiet fil-klieb b’qurdien (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatum
Rhipicephalus sanguineus, Ixodes scapularis, Dermacentor variabilis, Haemaphysalis elliptica,
Haemaphysalis longicornis, Amblyomma americanum u Amblyomma maculatum) u brieghed
(Ctenocephalides felis u Ctenocephalides canis).

L 4
Kura ta’ infestazzjonijiet b’qamel li jgerrem (Trichodectes canis). &\
Prevenzjoni ta’ kontaminazzjoni ambjentali bil-brieghed bl-inibizzjoni tal-izvilupp —@et
immaturi kollha tal-brieghed.
II-prodott jista’ jintuza bhala parti minn strategija ta’ kura ghall-kontroll ta’ De&a’ Allergija
ghall-Brieghed (FAD - Flea Allergy Dermatitis).
L-eliminazzjoni tal-brieghed u 1-qurdien fi Zmien 24 siegha. Kura wahda timpedixxi aktar
infestazzjonijiet ghal 5 gimghat bil-qurdien u sa 5 gimghat bil-brieghed.
Il-kura tnaqqas indirettament ir-riskju ta’ trasmissjoni ta’ mard li jin{g@ qurdien (canine

i)

babesiosis, monocytic ehrlichiosis, granulocytic anaplasmosis u béuce minn qurdien infettat ghal
4 gimghat.

S. KONTRAINDIKAZZJONIJIET Q(D
u

Tuzax fuq klieb morda (ez. mard sistemiku, dijabete, dend
Tuzax fil-fniek u gtates. b

q annimali konvalexxenti.

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

2
Reazzjonijiet temporanji tal-gilda fis-sit tal-%zj oni (telf tal-kulur tal-gilda, telf lokali
tax-xaghar, hakk, hmura) u hakk generalij,jew telfta’ xaghar jistghu jsehhu f*okkazjonijiet rari. Jistghu
jigu osservati letargija, ataksja, dardir, a%a, dijarea, salivazzjoni ec¢éessiva, , iperglicemija,

sensittivita mizjuda ghal stimulazzjoni, rdija jew bradipneja. Is-sinjali huma temporanji u
generalment jghibu minghajr kura fi zri siegha.

F’kazijiet rari hafna, Certi klieb senSittivi jistghu jizviluppaw irritazzjoni tal-gilda fis-sit
tal-applikazzjoni. Jista’ jkun m ohra ta’ dermatite 1i jinkludu kundizzjonijiet bhal

pemphigus f’kazijiet izjed rari. YekRydan jigri, ikkuntattja il-veterinarju tieghek minnufih ghal parir

dwar il-kura u waqqaf l-uzat ott.
Il-frekwenza ta’ effetti tieqa hija definita skont din il-konvenzjoni:
- komuni hafna (a inn wiched 10 annimali li juru effetti mhux mixtieqa matul il-perjodu

ta’ kura wahd

- rari (aktay minn ‘wiehed izda inqas minn10 annimali £10,000 annimal)
- rari h %as minn annimal wiehed 10,000 annimal, inkluzi rapporti izolati).

Jekk tinno@ffetﬁ serji jew effetti ohra mhux msemmija f*dan il-fuljett, jekk joghgbok informa

lit—tabilb arju tieghek.

7. @ECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Qleb
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8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) U METODU TA' AMMINISTRAZZJONI m\

Dozagg:
Id-doza minima rrakkomandata hija 6.7 mg/kg ta’ piz tal-gisem (b.w.) ghal fipronil, 6 mg/kg giial
(S)-methoprene u 8 mg/kg ghal amitraz.

Ghall-uzu lokalizzat. &\

Skeda tal-kura:
Intervalli ta’ xahar matul I-istaguni tal-qurdien u/jew tal-brieghed, fuq il-bazi ta’ sit jonijiet
epidemjologici lokali.

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT (b

*a kif muri, u igbed

q il-gilda. Aghfas il-pipetta,
-qiegh tal-qorriegha u
1-ghonq quddiem 1-ghadam

1. Uza mqass biex taqta’ l-istrixxa tul il-linja bit-tikek (jew itwi fu
il-fojl lura).

2. Nehhi I-pipetta u zommha wieqfa. Aqta’ t-tarf tal-pipetta b’i

3. Ifred il-pil sakemm tkun tidher il-gilda. Poggi l-ponta tal-pi
applika madwar nofs il-kontenut nofs triq ’1 isfel tal—ghon%

1-ghadam tal-ispallejn. Irrepeti I-applikazzjoni fil-parti t’

tal-ispallejn biex tbattal il-pipetta.
4. Applika fuq il-gilda xotta fejn l-annimal ma jkunx j@ghaqha u ac¢certa ruhek 1i I-annimali

ma jilaghqux lil xulxin wara 1-kura.

N

[l-kura b’CERTIFECT tikkawza t-tnehhija ta’ qurdie
minn qabel, ifixkel it-twahhil u joqtol malajr lil qu
jieklu minn fuq id-demm u r-riskju fl-istess hin ta®trasmissjoni ta’ patogeni li jingarru mill-qurdien.
Ir-riskju ta’ Zzvilupp ta' canine babesiosis, monocytic ehrlichiosis, granulocytic anaplasmosis u
borreliosis ghal 4 gimghat huwa ghaldaqstarfiti gas b’mod indirett.

eta jig1 applikat fuq kelb b’infezzjoni ezistenti
zmien 24 siegha, b’hekk jinibixxi milli

L 4
Jibga’ effika¢i wara l-espozizzjoni ghad%tx-xemx jew jekk l-annimal jixxarrab wara x-xita,

hasil, jew wara li jidhol fl-ilma. Madan asil bix-xampu jew it-tghaddis tal-annimal fl-ilma
direttament wara l-kura jew hasil frek ix-xampu jista’ jnaqqas it-tul tal-attivita. Annimali
kkurati m’ghandhomx jinhaslu sa 48gsi wara l-kura. Jekk il-kelb ikun jehtieg hasil bix-xampu, dan
ikun l-ahjar li jsir wara li jigi appli odott medic¢inali veterinarju.

[1-fazijiet kollha ta’ briegheg j@nfestaw il-baskett, friex u postijiet ta’ serhan regolari tal-kelb
bhal twapet u oggetti roto -kaz ta’ infestazzjoni massiva bi brieghed u fil-bidu tal-mizuri ta’
kontroll, dawn iz-zoni gh@ igu ttrattati bi prodott ambjentali xieraq u mbaghad ghandhom jigu
vvakumjati regolarment.

Normalment, wara RTIFECT, il-qurdien jinqatel u jaga’ minn fuq il-kelb fi Zzmien 24 siegha
wara infestazzjoni jr ma jkun xorob id-demm. Madankollu, it-twahhil ta’ qurdien singolu wara
l-kura ma jistax ji 7. Ghal din ir-raguni, it-trasmissjoni ta’ mard infettiv ma tistax tigi eskluza
ghal kollox jekk il-kuridizzjonijiet ma jkunux favorevoli.

xS

10. PER 4@ U TA' TIZMIM

&

Mhux bbli

PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

<O

omm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.
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Ahzen fil-pakkett originali
Tuzax wara d-data tal-iskadenza fuq il-pakkett ta’ barra wara JIS.

12. TWISSLJIET SPECJALI /VW

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali: .\
Evita kuntatt mal-ghajnejn tal-kelb. &

Ghal applikazzjoni ghall-uzu lokalizzat biss. Taghtix oralment jew permezz ta’ xi rott .
Applika fuq il-gilda xotta fejn l-annimal ma jkunx jista’ jilaghagha u aé¢¢erta ruhek i aa®nali ma
jilaghqux lil xulxin wara 1-kura.

Il-parti kkurata tista’ tidher niedja jew Zejtnija wara l-kura.

Fin-nuqqas ta’ stud;ji tas-sigurta addizzjonali, tirrepetix il-kura f’intervalli ta’ in inn gimaghtejn,

tikkurax il-griewi li huma izghar minn 8 gimghat, u klieb 1i ghandhom piz tal% ingas minn 2 kg.

I1-klieb m’ghandhomx jithallew ikollhom access ghal nixxieghat jew xmajjar ghal 48 siegha wara
1-kura.

Effetti sekondarji maghrufin ta’ amitraz u I-metaboliti tieghu hu Qhal effetti ta’

alpha-2-adreno-receptor agonist. Jistghu jikkonsistu minn salivazzj ¢essiva, rimettar, letargija,
iperglicemija, bradikardija jew bradipneja. Is-sinjali huma temp generalment jghibu minghajr
kura fi zmien 24 siegha.

Jekk is-sintomi jkunu severi jew jippersistu, uza antidotu (atj le hydrochloride).

Ir-riskju li jista’ jkun hemm reazzjonijiet avversi jista’ jiz b’doza eccessiva, ghalhekk l-annimali

ghandhom dejjem jigu kkurati bid-dags xieraq tal-pipett at ghall-piz tal-gisem.
N
a mdfio

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju fih amitraz, li amine oxidase inhibitor (MAOI)
ghaldagstant, fin-nugqgas tas-studju dwaru, dan il- ott edic¢inali veterinarju m’ghandux jintuza fil-
klieb ikkurati bil-MAOIL.

2

Prekawzjonijiet spec¢jali i ghandhom iittieh%gersuna li tamministra I-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali:

?
Dan il-prodott medicinali veterinarju jista’ awza sensitizzazzjoni tal-gilda, reazzjonijiet allergici u
irritazzjoni hafifa fl-ghajnejn ﬁl-bnedmiq mali jew nies li huma sensittivi ghas-sustanzi attivi jew

ghas-sustanzi mhux attivi ghandhom jeyitawrli jmissu ml-prodott medicinali veterinarju, li
f’okkazjonijiet rari hafna jista’ jikkayws tazzjoni respiratorja u reazzjonijiet tal-gilda f*certi
individwi. L-uzu ta’ ingwanti taj prétezzjoni huwa rakkomandat. Evita kuntatt dirett mas-sit
tal-applikazzjoni. It-tfal m’ghap ithallew jilaghbu ma’ klieb ikkurati sakemm jinxef is-sit
tal-applikazzjoni. Ghaldaqst.ant huwa rakkomandat li 1-klieb ma jigux ikkurati matul il-gurnata, izda
kmieni filghaxija, u li anni a& nu gew ikkurati ricentament ma jithallewx jorqdu mas-sidien,
spe¢jalment tfal.
Applika fuq il-gilda xotta
jilaghqux lil xulxin war
Dan il-prodott medici
fin-nies.
Amitraz huwa m e oxidase inhibitor (MAOI); ghaldagstant, nies li jiechdu medikazzjoni li fiha

MAOI ghandl;os joqoghdu attenti hatha u jevitaw kuntatt dirett mal-prodott.

nnimal ma jkunx jista’ jilaghaqha u a¢¢erta ruhek li l-annimali ma

erinarju fih amitraz, li jista’ jwassal ghal effetti sekondarji newrologi¢i

Biex timmini -potenzjal ta’ tehid man-nifs, applikah fil-miftuh jew f’Zona vventilata sewwa.

Tpejjipx, tixro tikolx meta timmaniggja l-prodott.
Ahsel ideja wara l-uzu.

ndhom jintremew minnufih. Pipetti mahzunin ghandhom jinzammu fil-pakkett tal-folj

Pipetti
intatt.
Fil- arcir ac¢identali fuq il-gilda, ahsel minnufih bis-sapun u bl-ilma. Jekk il-prodott jidhol
acgi ment fl-ghajnejn, dawn ghandhom jitlahalhu sewwa bl-ilma.
&ta’ uzu skorrett, fittex tabib mal-ewwel u qis li turih il-fuljett ta' taghrif jew it-tikketta .
kk jigu nnutati effetti sekondarji, fittex parir mediku minnufih u uri I-fuljett ta’ taghrif fil-pakkett
w it-tikketta lit-tabib.
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Tqala u treddigh:
Jista’ jintuza wagqt it-tqala u treddigh.

Doza e¢cessiva: N
A

Is-sigurta ntweriet f’annimali li jkunu ged jghammru, annimali tqal u annimali 1i jkunu qeg
ireddghu kkurati f’intervalli ta’ 28 jum b’dozi konsekuttivi multipli ta’ sa 3 darbiet id-doz
rakkomandata. g

Is-sigurta ntweriet b’sa 5 darbiet id-doza rakkomandata fi klieb adulti b’sahhithom 1
6 darbiet f'intervalli ta’ kull gimaghtejn) u fi griewi (ta’ 8 gimghat ikkurati darba). N

13. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR RIMI TA' PRODOTT MH@JZAT JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ (b

[I-medi¢ini m’ ghandhomx jintremew mal-ilma mahmug jew domestiku. Kwalunkwe prodott medi¢inali
mhux uzat jew materjali ta’ skart minnu ghandhom jintremew skont ir-rekwiZiti lokali u ma ghandhomx
jithallew imorru man-nixxieghat tal-ilma minhabba Ii jistghu jkunu ta’ ghall-hut jew hlejjaq ohra
akwati¢i.Stagsi lill-kirurgu veterinarju tieghek dwar kif 1-ahjar li -miedi¢ini li ma jkunux aktar

mehtiega. Dawn il-mizuri ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-a

14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL- INFORMATTIV

FIL-PAKKETT
N Q

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinstab, 1I%websajt tal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini
http://www.ema.europa.eu/.

15. TAGHRIF IEHOR \

L 4
%\gi f’kards b’pipetta wahda u f’kaxex tal-kartun ta’

geghdin fis-suq.

Kull gawwa tal-prodott medicinali vete
3 pipetti.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett gi
Ghal kura tal-annimali biss. 4
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Fil-laqgha tat-18 ta’ frar 2016 il-CVMP (il-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-uzu veterinarj m
iddecieda li tigdid addizzjonali wiehed ta’ hames snin kien mehtieg fid-dawl tal-informazzjoni gendefti
dwar farmakovigilanza li kienet taht valutazzjoni fil-hin tal-procedura ta’ tigdid u biex jigi assigutatli s-
sistema farmakovigilanti tal-MAH hija adegwata biex tigbor u tevalwa informazzjoni dwar e{xﬂ\

mixtieqa fkonformita mar-rekwiziti. O

3

ux
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