ZEGO WETERYNARYJNEGO

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LEC



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

>
CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg roztwor do nakrapiania dla psow o masie ciata 2-10 kg KO
CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg roztwor do nakrapiania dla pséw o masie ciata 10-20 ]‘Q
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg roztwor do nakrapiania dla ps6w o masie ciata 20-40 @
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg roztwor do nakrapiania dla ps6w o masie ciata 40-60

S

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY Q)
NS
Substancje czynne: ’Q
Kazda dawka jednostkowa zawiera: Q)
’
CERTIFECT Roztwor do Objetos¢ dawki Fipronil (9)\—}4%topren Amitraz
nakrapiania (spot-on) jednostkowej (ml) (mg) % mg) (mg)
N
Dla ps6w o masie ciata 2-10 kg 1,07 67 <Q 60,3 80
Dla pséw o masie ciata 10-20 kg 2,14 13éb 120,6 160
Dla psow o masie ciata 20-40 kg 4,28 Q!@ 241,2 320
Dla pséw o masie ciata 40-60 kg 6,42 rb 402 361,8 480
RS
N
Substancje pomocnicze: \@
Butylohydroksyanizol (0,02 %) O
Butylohydroksytoluen (0,01 %) &

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, paé\{mkt 6.1.

Q

3. POSTAC FARMACEUTYCZN[? @)

Roztwor do nakrapiania (spot-on). @

Roztwor przejrzysty o zabarwieniu ?ﬁ?ibursztynowym.

L)

O

4.  SZCZEGOLOWE DA@(LINICZNE

4.1 Docelowe gatunki z&/)&/zat
Psy Q

4.2 Wskazania le&,%ze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

nie inwazji kleszczy u psow (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus,
uineus, Ixodes scapularis, Dermacentor variabilis, Haemaphysalis elliptica,
ngicornis, Amblyomma americanum i Amblyomma maculatum) oraz pchet

es felis i Ctenocephalides canis).

Leczenie i zapo

(Ctenoce
Lecz@wazji wszotow (Trichodectes canis).

Zapebitganie rozprzestrzenianiu si¢ pchet w srodowisku przez hamowanie rozwoju wszystkich
rzatych stadiow rozwojowych pchet. Produkt ten moze by¢ stosowany jako element leczenia
S gicznego pchlego zapalenia skory (APZS). Eliminacja pchet i kleszczy nastepuje w ciagu
Q2 godzin. Jeden zabieg zapobiega nowym inwazjom kleszczy przez 5 tygodni i pchet do 5 tygodni.



Leczenie posrednio zmniejsza ryzyko transmisji choréb odkleszczowych (babeszjozy psow,
monocytarnej erlichiozy, anaplazmozy granulacytarnej i boreliozy) od zainfekowanych kleszczy prz%.
4 tygodnie.

4.3 Przeciwwskazania O:
Nie stosowac u chorych (tj. choroby ogélnoustrojowe, cukrzyca, goraczka) lub powracaja @10
zdrowia zwierzat. %

Nie stosowac u krolikow ani u kotow.

X%
4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat @Q

Produkt leczniczy weterynaryjny pozostaje aktywny nawet w przypadku ekspozycji/ha stonce lub po
zmoczeniu zwierzecia na skutek deszczu, kapieli lub zanurzenia w wodzie. Je kapiel z
szamponem lub zanurzenie zwierz¢cia w wodzie bezposrednio po zabiegu o zgste mycie

szamponem moga skréci¢ czas dziatania produktu. W takich przypadkach alezy stosowaé
produktu czgsciej niz raz na dwa tygodnie. Leczone zwierzg¢ta nie powi %é kapane w ciggu
48 godzin po aplikacji. Jezeli pies wymaga kapieli szamponem, lepiej j ykapac¢ go przed
podaniem produktu leczniczego weterynaryjnego. b

Wszystkie stadia rozwojowe pchet moga przenosic si¢ z pséw na @)Wiska, posltania oraz miejsca, w
ktorych psy czesto przebywaja, takie jak dywany oraz mickka t@cerka. W przypadku masowe;j
inwazji pchet oraz na poczatku dziatan kontrolnych takie miejsca powinny by¢ poddane dziataniu
odpowiednich produktow owadobdjczych, a nastepnie regularhie odkurzane.

Po aplikacji produktu CERTIFECT kleszcze bedg zaz
okres 24 godzin po inwazji bez wysysania krwi. Jedn
zabiegu pojedynczych ugryzien przez kleszcze. Z te

mozna catkowicie wykluczy¢ przeniesienia chor(')?\/

J zabijane oraz b¢dg odpada¢ od psa przez
nie mozna wykluczy¢ wystgpowania po
owodu w niekorzystnych warunkach nie
aznych.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczq@sowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace sto@rania u zwierzat
Unika¢ kontaktu produktu z oczami ps@ D

Przeznaczony wytacznie do nakrapiénid. Nie podawa¢ doustnie ani zadng inng droga.

Po zastosowaniu produktu leczony ppszar moze wydawac si¢ mokry lub thusty.

Z uwagi na brak dodatkowych n dotyczacych bezpieczenstwa zaleca si¢ stosowanie co najmniej
2-tygodniowej przerwy mied lejnymi zabiegami, nie stosowac u szczenigt w wieku ponizej

8 tygodni ani u psow o masié ¢jala ponizej 2 kg.

Ten produkt leczniczy W@ynaryjny zawiera amitraz, ktory jest inhibitorem monoaminooksydazy
(IMAO); dlatego, ze w2gledu na brak badan, ten produkt leczniczy weterynaryjny nie powinien by¢
stosowany u psow 1 nych IMAO.

Nalezy uniemozljwic psom dostep do strumieni i rzek przez okres 48 godzin po zastosowaniu
produktu (patrz @(‘[ 6.6).

Specjalne $rodki¥ostroznosci dla 0séb podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom

Ten prod eczniczy weterynaryjny moze powodowa¢ uczulenie skory, reakcje alergiczne i fagodne
podraznfenie oczu u ludzi. Zwierzeta oraz osoby ze znana nadwrazliwoscia na ktorys$ ze sktadnikow

czyn ub substancji pomocniczych powinny unikaé¢ kontaktu, ktory — w rzadkich sytuacjach —
moz wodowac podraznienie drog oddechowych oraz reakcje skorne u poszczegdlnych osobnikow.
Z ne jest uzywanie rekawic ochronnych.

Q\



Unika¢ bezposredniego kontaktu z miejscem podania produktu. Dzieci nie powinny bawi¢ si¢ z o.
leczonymi psami az do momentu wyschnigcia miejsca podania. Zaleca si¢ zatem przeprowadzanie o
leczenia pséw we wczesnych godzinach wieczornych, a nie w ciggu dnia. Zwierzgta $wiezo podan O
zabiegowi nie powinny spac z wtascicielami, a zwtaszcza z dzieé¢mi. Q

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera amitraz, substancje, ktora moze powodowac

wystgpienie dziatan niepozadanych ze strony uktadu nerwowego u ludzi. Amitraz jest inhibit rQ
monoaminooksydazy (IMAO). Z tego wzgledu osoby zazywajace leki zawierajace IMAO énny
zachowa¢ szczegodlng ostroznos¢ podczas podawania tego produktu i unikaé bezpos’redniehontaktu

z produktem. . Q{
Aby zminimalizowa¢ mozliwo$¢ wdychania, zaleca si¢, aby produkt byt podawany n@o nym
powietrzu lub w dobrze wentylowanych pomieszczeniach.

Nie pali¢, nie pi¢ ani nie je$¢ podczas podawania produktu. @

Po zastosowaniu nalezy umy¢ doktadnie rece. /\/
Zuzyte pipety niezwlocznie zniszczy¢. Pipety musza by¢ przechowywane w rv'\?ruszonym
opakowaniu foliowym. @

Po przypadkowym rozlaniu na skoérg nalezy natychmiast zmy¢ preparat wo@.l mydtem.
Jezeli produkt przypadkowo dostanie si¢ do oczu, nalezy przemy¢ je ob woda.

lekarzowi opakowanie.
Jezeli pojawig si¢ dziatania niepozadane, nalezy niezwlocznie zwyﬁc’ si¢ 0 pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi opakowanie. Q

W przypadku niewtasciwego uzycia, nalezy niezwlocznie zasiegnaé 6 lekarza oraz przedstawic

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasi@a)

Bardzo rzadko moga pojawic si¢ przemijajace odczyny
miejscowe wylysienie, §wiad, rumien) oraz ogdlny swi
ospalos$é, ataksja, wymioty, anoreksja, biegunka, na
bradykardia lub spowolnienie oddechu. Objawy sa

ciggu 24 godzin. /\/

e w migjscu podania (odbarwienie skory,
tysienie. Moze réwniez wystapic¢

ne §linienie, hiperglikemia, przeczulica,
yczaj przejSciowe 1 przemijaja bez leczenia w

W bardzo rzadkich przypadkach, u psow szc %ie wrazliwych moze pojawi¢ si¢ podraznienie
skory w miejscu podania. Sporadycznie mogg wystapi¢ inne postaci zapalenia skory tgcznie z
objawami przypominajacymi pecherzyce. rzypadku wystgpienia powyzszych objawow nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarz terynarii oraz zaprzestac¢ stosowania leku.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatarn l@poiqdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 é%\ﬁ zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym
cyklu leczenia)

- czesto (wigcej niz 1 ale ) niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcejAtiz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 @ iej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mq'@ 1z 1 na 10000 zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ﬁ, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Bezpieczenstwo § ania produktu zbadano u zwierzat w okresie rozrodu, ciazy i laktacji
otrzymujacych \@ste;pach 28-dniowych wielokrotne kolejne dawki trzykrotnie przekraczajace
maksymalng zélegang dawke. Produkt moze by¢ stosowany w okresie ciazy i laktacji.

48 In @cje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

N
Brak d@epnych danych.
N

S

Q\



4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

>
S

Dawka:
Zalecana dawka minimalna wynosi 6,7 mg/kg masy ciata dla fipronilu, 6 mg/kg dla (S)—metoprsz;@K
8 mg/kg dla amitrazu. O
Kazda dawka jednostkowa (pipeta dwukomorowa) zawiera: bO
CERTIFECT Roztwor do Objetos¢ dawki Fipronil S-metopreIQ’ Amitraz
nakrapiania (spot-on) jednostkowej (ml) (mg) (mg)’Q\ (mg)
Dla pséw o masie ciata 2-10 kg 1,07 67 6 @ 80
C
Dla psow o masie ciata 10-20 kg 2,14 134 /\}/96,6 160
Ca
Dla pséw o masie ciata 20-40 kg 4,28 268 o:’241,2 320
)
Dla psow o masie ciata 40-60 kg 6,42 402 O< 361,8 480
A4
Schemat dawkowania: (b

Produkt nalezy podawa¢ w okresie wystgpowania kleszczy i/lub%hel w odstepach miesigcznych.
Podawanie produktu moze by¢ réwniez oparte na miej SCOWy warunkowaniach

epidemiologicznych. 6

Zalecenia dla prawidlowego podania: \]@

Wybraé¢ wielko$¢ pipety odpowiadajgcg masie ciata p przypadku psow o masie ciata powyzej
60 kg nalezy zastosowa¢ kombinacje dwodch pipet, &ych wielko$¢ jest najbardziej odpowiednia w
stosunku do masy ciala zwierzecia. /\/

Sposéb podawania: O

Nakrapianie. Q

W przypadku opakowania 3 szt. najpierw o@wac’ jeden blister od pozostatych wzdtuz perforacji.
Przy uzyciu nozyczek przeciaé blister w % linii przerywanej (lub zgia¢ rég, jak pokazano na

rysunku, i zdja¢ foli¢).

Wyjac pipetg i trzymac jg pionowo,

Odcia¢ nozyczkami koncowke pipeM celu natozenia produktu rozchyli¢ siers¢ tak, aby skora stata

si¢ widoczna. Umiesci¢ koncow ety na powierzchni skory i §cisngé pipete. Natozy¢ mniej wigcej
polowe zawarto$ci na obszar p dzy podstawg czaszki i topatkami. Powtorzy¢ aplikacje u podstawy
karku nad topatkami i oprozni¢ pipete.

4.10 Przedawkowanie\@&wy, spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli koni€czne

Bezpieczenstwo stos@ia produktu zbadano u zdrowych dorostych pséw otrzymujacych 5-krotng
dawke zalecana (: (ﬁawanq do szesciu razy w cyklu co dwa tygodnie) oraz u szczeniat (powyzej

8 tygodnia zyci zymujacych pojedynczg dawke.

Bezpieczenst sowania produktu zbadano réwniez u zwierzat w okresie rozrodu, ciazy i laktacji
otrzymujacy odstepach 28-dniowych wielokrotne kolejne dawki 3-krotnie przekraczajace
maksym, h@alecanq dawke.

Jednak po przedawkowaniu produktu ryzyko wystapienia dziatan niepozgdanych (patrz punkt 4.6)
moze nac, dlatego tez nalezy zawsze stosowac pipete o odpowiedniej wielko$ci w stosunku do
masy eiata zwierzecia.

Z& dziatania niepozadane amitraz i jego metabolitow spowodowane sg dzialaniem agonistycznym
.ﬁ\ eceptory alfa-2-adrenergiczne. Moga do nich naleze¢ nadmierne $linienie, wymioty, ospatos¢,



hiperglikemia, bradykardia i spowolnienie oddechu. Objawy sg zazwyczaj przej$ciowe i przemijaja o.

bez leczenia w ciggu 24 godzin. ™

Jezeli objawy sg nasilone lub utrzymuja si¢ przez dluzszy czas, mozna zastosowac¢ antagoniste &O

receptorow alfa-2-adrenergicznych, chlorowodorek atipamezolu. Q
O

4.11 OKres(-y) karencji

O
Nie dotyczy. b‘

. N
S. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE ’Q

<

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki przeciw ektopasozytom do stosowania n@fcowego.

Kod ATCvet: QP53AX65 /\/

Produkt leczniczy weterynaryjny stanowi roztwdr owadobojczy 1 roztoczo do stosowania
miejscowego zawierajacy sktadniki czynne przeciw dorostym osobniko ronil i amitraz, w

potaczeniu ze sktadnikiem czynnym o dziataniu jajobdjczym i larwobdj , (S)-metoprenem.
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne b

Fipronil jest substancja owadobojcza i roztoczobojczg nalezacg dogrupy fenylopirazolu. Fipronil i
jego metabolit, sulfon fipronilu, dzialajg w kanatach chlorowyeh bramkowanych ligandem,
szczegoblnie zas tych, ktore s3 bramkowane neuroprzekaznikicht — kwasem y-aminomastowym
(GABA), oraz w kanatach odczulajacych i nicodczulaj qcy@bramkowanych glutaminianem (Glu,
jedyne kanaty chlorowe bramkowane ligandem u bez @)vcc')w), blokujac transport jonow
chlorkowych przez pre- i postsynaptyczne btony komg e. Powoduje to niekontrolowana
aktywnos$¢ centralnego uktadu nerwowego i $§mierc O6w lub roztoczy.

(S)-Metopren jest regulatorem wzrostu owadow ) nalezacym do klasy zwigzkoéw znanych jako
analogi hormonu juwenilnego hamujacych ro iedojrzatych stadiow rozwojowych owadow. Ten
sktadnik imituje dziatanie hormonu juwenilnegeli powoduje uposledzenie rozwoju i Smieré¢
niedojrzatych stadiow rozwojowych pchet. Dziatanie owadobdjcze (S)-metoprenu na zwierzeciu
polega albo na jego bezposredniej penetr%)rzez skorupke nowo ztozonych jaj, albo na jego
wchtanianiu przez kutikule dorostych p S)-metopren jest rowniez skuteczny w zapobieganiu
rozwojowi larw i poczwarek pchel c obiega zanieczyszczeniu Srodowiska leczonych zwierzat
niedojrzalymi stadiami pchet.

Amitraz jest formamidynowy ﬁlem roztoczobdjczym dzialajacym jako antagonista na receptory
oktopaminy, powodujac nad e pobudzenie synaps oktopaminergicznych u roztoczy, a w

konsekwenql — drzenie i k ISJe Ponadto w stgzeniach subletalnych te sktadniki majg zdolno$¢
do zmniejszenia potrzeby wiania u roztoczy i zahamowania ich rozmnazania. Odnotowano
rOwniez, ze amitraz wy e specyficzne wlasciwosci skutkujace odpadaniem kleszczy. Powoduje

on, ze kleszcz szybko mofuje cze$¢ gebowa 1 spada z gospodarza.

Kombinacja substaficjt amitraz i fipronil wplywa na wiele obszaréw uktadu nerwowego kleszczy.
Mata dawka am@»w polaczeniu z fipronil wykazata synergistyczng skuteczno$¢ wobec kleszczy
powodujac zw}y enie szybkosci ich zabijania (poczqwszy od 2 godzin i ponad 90% po

24 godzinacl() uzszy czas dziatania w poréwnaniu do substancji czynnych podawanych

poj edyncz%

Leczen'&produktem CERTIFECT powoduje odpadanie kleszczy po zastosowaniu u psow z juz
istniejgdeq inwazja, zrywa przywiazanie i szybko zabija kleszcze w ciggu 24 godzin, a wigc hamuje
jan 1 oraz zmniejsza towarzyszace ryzyko transmisji patogenow pochodzacych od kleszczy.
amym zmniejsza si¢ ryzyko rozwoju babeszjozy pséw, monocytarnej erlichiozy psow,
lazmozy granulacytarnej i boreliozy na okres 4 tygodni.

Qk



W badaniach zaobserwowano, ze u ssakow nie dochodzi do zadnej interakcji farmakodynamicznej ani
farmakokinetycznej pomigdzy substancjami: fipronil, (S)-metopren i amitraz. 6\

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne Q

Absorpcja uktadowa preparatu CERTIFECT po zastosowaniu miejscowym jest niska w przy an
wszystkich trzech substancji czynnych.

Fipronil: Biodostgpno$é bezwzgledna: 9,5 %. Srednie maksymalne stezenie (Cpay): 19 ng/m 0soczu
po 5 dniach (T,,.x). Wartosci stezenia w osoczu byly ponizej 1 ng/ml (granica oznaczzihwﬁi) W ciaggu

okoto 33 dni od zastosowania miejscowego. N
(S)-Metopren i Amitraz: Absorpcja przez skorg jest bardzo niska, dlatego w wiqkson})r(')bek
wszystkie wartosci stezenia w osoczu byly ponizej granicy oznaczalno$ci (10 ng/ przypadku
(S)-Metoprenu i niewykrywalne w przypadku amitraz (< 0,75 ng/ml). C)

Dystrybucja, metabolizm i wydalanie: /\/

Glownym metabolitem fipronil na sier§ci psa i w jego krwioobiegu jest po na sulfonowa. Sulfon
fipronilu jest produkowany na siersci (Srednie stgzenia < 16 % fipronil w, SZym miesigcu po

leczeniu).
(S)-Metopren jest w znacznym stopniu rozktadany do dwutlenku wq@octanu, ktore z kolei zostaja
wlaczone do substancji endogennych.

Amitraz jest rozktadany na sier$ci psa do N—metylo—N’—(2,4—ksyli1®0rmamidyny (<5 % stezenia
amitraz). Po aplikacji na sier§ci psa zaobserwowano rowniez male'stezenia dimetyloaniliny,
drugorzednego produktu rozktadu amitraz, byty to jednak iloéﬁs’ladowe.

W badaniach farmakokinetycznych przeprowadzonych na@ch, dotyczacych pojedynczych
substancji czynnych oraz ich kombinacji, nie zaobse @10 zadnych interakcji lekowych migdzy
tymi substancjami czynnymi, ktére wptywalyby na i%s’ciwos’ci farmakokinetyczne.

Te trzy substancje czynne ulegaja tatwej dystrybuﬁ sierSci psa w ciggu pierwszego tygodnia po
aplikacji. Stezenia substancji fipronil, sulfon fip , amitraz i S-metoprenu w siersci z czasem
ulegaja zmniejszeniu i sa wykrywalne przez ¢ iej 58 dni po podaniu dawki. Gtoéwne metabolity
ulegaja dystrybucji w calej sier§ci psa. Stgzen Ifonu fipronilu uleglo zmniejszeniu do wartosci

< 0,6 ug/g w ciggu 58 dni od zastosowania fnigjscowego. Niskie poziomy N-metylo-N’-(2,4-ksylilo)
formamidyny bytly wykrywalne przez 30 o podaniu dawki.

O

Wpt Srodowisk
plyw na $rodowisko . Q

Product CERTIFECT nie powiniefysi¢ przedostawac do ciekow wodnych, poniewaz moze by¢
niebezpieczny dla ryb i innych @nizméw wodnych.
6. DANE FARMACE{PYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Butylohydroksyapi(g)\(EﬂO)
Butylohydroks n (E321)

Bezwodny eta
Polisorbat 8 %3)

Powidon
Eter monﬁ&owy glikolu dietylenowego
Octan u

6.2§nezgodno§ci farmaceutyczne

Q@nane.



6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.

>
Dla pipet 0 pojemnoséci 1,07 ml: KO
@)

Dla pipet o pojemnosci 2,14 ml, 4,28 ml [ub 6.42 ml:
Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 la%o

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania . Q)
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Q)Q

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego C/)\/
Purpurowa pipeta dwukomorowa. Opakowanie podstawowe sktada si¢ z dwgchformowanych

poliolefinami. Opakowanie wtorne sktada si¢ z plastikowego/aluminiow listra z

termicznie komor poliolefinowych z potozong centralnie aluminiowa écianF ziatowg powlekang
plastikowa/aluminiowg ostona.

D
\J

CERTIFECT Roztwér do Objetos¢ dawki Karta Pudetko kartonowe
nakrapiania (spot-on) jednostkowej (ml) Q(b
psy o masie ciata 2-10 kg 1,07 ipeta 3 pipety
~
psy o masie ciata 10-20 kg 2,14 N pipeta 3 pipety
*\@
psy o masie ciata 20-40 kg 4,28 § 1 pipeta 3 pipety
psy o masie ciata 40-60 kg 6,42 /(/ 1 pipeta 3 pipety
(@)

Niektore wielkosci opakowan moga nie by%&pne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci do e usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochod h z niego odpadow

L/
Niewykorzystany produkt lecznic%@,/vterynaryj ny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami i ni inien si¢ przedostawac do ciekdw wodnych, poniewaz moze by¢
niebezpieczny dla ryb i innych #¥ierzat wodnych.

4Y;

7. NAZWA1AD DMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

MERIAL %
f%"é T

29, avenue Tony G
FR-69007 Lyon *«3

Francja /\?
O
8. N (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/ZO, 5/001-008
O
Q&



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTIQ.

/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA c‘)\.
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06/05/2011 \é
Data przedluzenia pozwolenia: O

O

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PR@JKTU

LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO Q)
S
Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weteryna, go sa dostgpne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/\/

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDA@ DOSTAWY I/LUB

STOSOWANIA
S

Q‘D

Y

Nie dotyczy.

\Q)Q
O
<
&
Q

L)

S
§

QO

<
&

L 4

N
Y

&
N
S
@)

Q\


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

Y

ANEKS 11 Q
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY &V\’ OLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA PQ@ OLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWX I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALN\QI LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

MERIAL
4, Chemin du Calquet
FR-31000 Toulouse Cedex bQ

Francja
B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE @ OBROTU

DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA /\?

Wydawany z przepisu lekarza - Rp. /\/

&

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTAL(@ (MRL)

Nie dotyczy. bo

>
Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii &O

Y
\Q)Q
O
>
&
Q

L)

S
§

O

<
&

N
&
Q
&
N
>
@)

Q\
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TKA INFORMACYJNA

8@@

ANEKS I1I

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I

12
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

-

D
QO
Q

‘

Pudelko tekturowe zawierajace 3 pipety

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO ol

\4
CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg roztwor do nakrapiania dla psow o masie ciata 219@
CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg roztwor do nakrapiania dla pséw o masie ciata 10-20 kg
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg roztwor do nakrapiania dla psow o masie ciata 20—40 kg
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg roztwor do nakrapiania dla psow o masie '(‘:Ella 40-60 kg
2%

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYA# I INNYCH

SUBSTANCJI

o,

N
Kazde 1,07 ml roztworu zawiera: Fipronil 67 mg, (S)-Metopren 60,3 m&mitraz 80 mg
Kazde 2,14 ml roztworu zawiera: Fipronil 134 mg, (S)-Metopren 120,6 mg, Amitraz 160 mg
Kazde 4,28 ml roztworu zawiera: Fipronil 268 mg, (S)-Metopren 241,2 mg, Amitraz 320 mg
Kazde 6,42 ml roztworu zawiera: Fipronil 402 mg, (S)-Metopren 39}1,8 mg, Amitraz 480 mg

Q

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA o
Roztwor do nakrapiania \®Q
O
4.  WIELKOSC OPAKOWANIA A
o’
3x 1,07 ml
3x2,14ml Q
3x4,28 ml @)
3 x 6,42 ml Q?’
| 5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
‘O

Psy o masie ciala 2-10 kg

Psy o masie ciata 10-20 kg

Psy o masie ciata 2040 ng/)\/
Psy o masie ciata 40—60%

| 6. WSKAZA.N,D/;‘\ZECZNICZE |
S’
Q

y_i

| 7. SPOSOB 1 DROGA PODANIA |
Y
Roztwor do nakrapiania.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

>

8 OKRES KARENCJI
N

14



9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
Stosowac wytacznie u psow.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII . @ |

O
Termin waznosci (EXP) {miesigc/rok} Q)Q
v

C
11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA _/\/

£
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. 0

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEG%UB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE.

-

Y
N

13. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” jWARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIANESLI DOTYCZY

NS
Wytacznie dla zwierzat. /\/

Wydawany z przepisu lekarza — Rp. O

Q

14. NAPIS ,PRZECHOWYWAC W JSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECT”

L~

Przechowywa¢ w miejscu niewidog;@ i niedost¢pnym dla dzieci.

O

15. NAZWA 1 ADRES POD@IOTU ODPOWIEDZIALNEGO

MERIAL Q/)\/
29, avenue Tony Garnie;Q

FR-69007 Lyon
Francja. /\/%

N

16. NUMEB@ POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

\"4
EU/2/1 1/12@%35

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

S
&

15



| 17. NUMER SERII

Nr serii (Lot) {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM S\\j

(\
Q

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO r\v ‘

Karta 1 pipety

\4
CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg roztwor do nakrapiania dla psow o masie ciata 219@
CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg roztwor do nakrapiania dla pséw o masie ciata 10-20 kg
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg roztwor do nakrapiania dla pséw o masie ciata 2040 kg
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg roztwor do nakrapiania dla psow o masie @la 40-60 kg
2%
2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH) I INNYCH _/\/

v

£
Kazde 1,07 ml roztworu zawiera: Fipronil 67 mg, (S)-Metopren 60,3 mg,zbltraz 80 mg
Kazde 2,14 ml roztworu zawiera: Fipronil 134 mg, (S)-Metopren 120,6 mg, Amitraz 160 mg
Kazde 4,28 ml roztworu zawiera: Fipronil 268 mg, (S)-Metopren 241,2 mg, Amitraz 320 mg
Kazde 6,42 ml roztworu zawiera: Fipronil 402 mg, (S)-Metopren 361,8 mg, Amitraz 480 mg

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA ~

Roztwor do nakrapiania

1x 1,07 ml
1x2,14 ml
1x4,28 ml
1x 6,42 ml

&
S
4.  WIELKOSC OPAKOWANIA Q7
%2
Q

5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
U4

Psy o masie ciata 2—-10 kg (b
Psy o masie ciata 10-20 kg §
Psy o masie ciata 2040 kg /\/

Psy o masie ciata 40-60 ng)

Q

| 6. WSKAZANIABECZNICZE
C')V
N
A
| 7. SPOSOBJ DROGA(-I) PODANIA
\ "/
(@ 2)
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

Roztw\()ﬁg nakrapiania.

N
| 8, "JOKRES KARENCJI

Q&

17
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9.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE ,‘§

KV
Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke. \Q
Stosowaé wylacznie u psow. (@)
~O
| 10. TERMIN WAZNOSCI SERII J |
EXP {miesiac/rok} ,Q\
NG
| 11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA Oy
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. §
12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE 'ANIA NIEZUZYTEGO

PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE-

Q

Postgpowanie z odpadami: nalezy przeczytac ulotke. (D
A

13. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" @2 WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIANESLI DOTYCZY

NS
Wytacznie dla zwierzat. /\/

Wydawany z przepisu lekarza - Rp. O

Q

14. NAPIS ,PRZECHOWYWAC W JSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM
DLA DZIECI

L~

Przechowywa¢ w miejscu niewidoy@ i niedost¢pnym dla dzieci.

O

15. NAZWA 1 ADRES PO@IOTU ODPOWIEDZIALNEGO

MERIAL Q/)\/
29, avenue Tony GarniegQ

FR-69007 Lyon
Francja. /\/%

N
16. NUMEB\@) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

\"4
EU/2/1 1/12@%31

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

S
&
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| 17. NUMER SERII

Nr serii {numer}
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MINIMALNA ILOSC INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB <)~
OPAKOWANIACH FOLIOWYCH N
OPAKOWANIE FOLIOWE - dla wszystkich wielkoS$ci opakowan (O

-

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

O

>
CERTIFECT o
1,07 ml -
2,14 ml 6
4,28 ml O
6,42 ml /\/

O
A/

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

N
MERIAL bOQ
| 3. TERMIN WAZNOSCI SERII lros
EXP {miesigc/rok} . (DQ
S
4. NUMER SERII \\Qf

Lot {numer}

| 5. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIEI@“‘”

Wylacznie dla zwierzat

L)

S
§

QO

<
&

N
&
Q
&
N
>
@)

Q\
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MINIMALNA ILOSC INFORMACJI PODAWANA NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH c‘)\
ETYKIETA PIPETY \(3\
Q)
N
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO >/ |
\w)

CERTIFECT

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

DAWEK

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OB

JS@SCI LUB LICZBY

1,07 ml
2,14 ml
4,28 ml

6,42 ml
Y

S

(4. DROGA (-I) PODANIA N2)

|5. OKRES KARENCJI .5

Nad
6. NUMER SERII, ~
{ } /\7
numer . Q

A

7. TERVMUNAVAZNOSCI SERII
O

{miesiqcﬁ‘@
N
X

| 8. X\QAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Q@HAL

21
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B. ULOTKA INFO
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ULOTKA INFORMACYJNA 0
(Pudetko z 3 pipetami) 6\.

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg roztwér do nakrapiania dla pséw o masie ciala 2—
CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg roztwor do nakrapiania dla psow o masie ciala 1 kg
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg roztwor do nakrapiania dla psé6w o masie cialﬁ)- 0 kg
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg roztwér do nakrapiania dla pséw o masie ci& -60 kg

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYT VORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INN

Podmiot odpowiedzialny
MERIAL
29, avenue Tony Garnier

&
&
FR-69007 Lyon 0
S
e

Francja.

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

MERIAL

4, Chemin du Calquet (b
FR-31 000 Toulouse Cedex Q
Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WE@YNARYJN EGO

1ania dla psow o masie ciata 2-10 kg

akrapiania dla pséw o masie ciata 10-20 kg
nakrapiania dla pséw o masie ciata 2040 kg
o nakrapiania dla psow o masie ciata 40—-60 kg

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg roztwor do na
CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg roztwor
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg roztwg
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg rozt

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI C@\INEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Roztwor do nakrapiania (spot-on).
Roztwor przejrzysty o zabarwieniu’ 0-bursztynowym.

Kazda dawka jednostkowa (pip@dwukomorowa) zawiera:

A
CERTIFECT Roztwér do dakfapiania | Objetosé dawki Fipronil S-Metopren Amitraz

(spot-on) : jednostkowej (ml) (mg) (mg) (mg)

Dla pséw o masi&&ia 2-10 kg 1,07 67,0 60,3 80,0

A,

Dla ps6w o masie ciata 10-20 kg 2,14 134,0 120,6 160,0
N

Dla pséw o rvnasie ciata 20-40 kg 428 268,0 241,2 320,0

@)
Dla p{vvv o masie ciata 40-60 kg 6,42 402,0 361,8 480,0

S

Substancje pomocnicze niezbedne do prawidtowego podania: butylohydroksyanizol (0,02 %)
ib ydroksytoluen (0,01 %).

&
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4. WSKAZANIA LECZNICZE @
Leczenie i zapobieganie inwazji kleszczy u psow (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus, KO
Rhipicephalus sanguineus, Ixodes scapularis, Dermacentor variabilis, Haemaphysalis eIIiptica~Q
Haemaphysalis longicornis, Amblyomma americanum i Amblyomma maculatum) oraz pchet O
(Ctenocephalides felis i Ctenocephalides canis).

Leczenie inwazji wszotdéw (Trichodectes canis). b‘

Zapobieganie rozprzestrzenianiu sie pchet w §rodowisku przez hamowanie rozwoju wszystkich
niedojrzatych stadiéw rozwojowych pchet. @

Produkt ten moze by¢ stosowany jako element leczenia alergicznego pchlego zagalghia skory (APZS).

Eliminacja pchet i kleszczy nastepuje w ciggu 24 godzin. Jeden zabieg zapo@é nowym inwazjom
przez 5 tygodni przez kleszcze i do 5 tygodni przez pchty.

Leczenie posrednio zmniejsza ryzyko transmisji choréb odkleszczowyc €SZj0Zy pSow,
monocytarnej erlichiozy, anaplazmozy granulacytarnej i boreliozy) od ekowanych kleszczy przez

4 tygodnie. b
{

5.  PRZECIWWSKAZANIA Q

Nie stosowac u chorych (tj. choroby uktadowe, cukrzyce, g’o&kq‘) lub powracajacych do zdrowia
zwierzat.

Nie stosowac u krolikow ani u kotow. \®
6. DZIALANIA NIEPOZADANE /\/§

Bardzo rzadko moga pojawic si¢ przemijajace ny skoérne w miejscu podania (odbarwienie skory,
miejscowe wylysienie, §wiad, rumien) oraz ogélny swiad i wylysienie. Moze rowniez wystgpi¢
ospalos¢, ataksja, wymioty, anoreksja, bie a, nadmierne $linienie, hiperglikemia, przeczulica,
bradykardia lub spowolnienia oddechu. C@Ny sa zazwyczaj przejsciowe i przemijaja bez leczenia w
ciggu 24 godzin. @

W bardzo rzadkich przypadkach, uP§ow szczegdlnie wrazliwych moze pojawi¢ si¢ podraznienie
skory w miejscu podania. Sporad 1e moga wystapic inne postaci zapalenia skory tacznie z
objawami przypominajacymi p@ycq W przypadku wystapienia powyzszych objawow nalezy
niezwlocznie skontaktowaé y}ﬁ/z ekarzem weterynarii oraz zaprzesta¢ stosowania leku.

Czestotliwosc Wystonwan@zialaﬁ niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czgsto (wi niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozgdane w jednym
cyklu leczenia)

- czgsto (wi‘;cej/f‘iz ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czgs igcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wi niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo r;v o (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

W przypadkw Zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawéw nie
wymienio w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

O

7. bQOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

&
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N

Dawkowanie: \Q
Zalecana dawka minimalna wynosi 6,7 mg/kg masy ciata dla Fipronilu, 6 mg/kg dla (S)-Metop, i
8 mg/kg dla Amitrazu.

O
Przez nakrapianie b‘
-9

Schemat dawkowania: N
Produkt nalezy podawa¢ w okresie wystepowania kleszczy i/lub pchet w odstgpach n%i(;cznych.
Podawanie produktu moze by¢ réwniez oparte na miejscowych uwarunkowaniacp\/

epidemiologicznych.
N
S

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA §

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

1. Oderwac jeden blister od pozostatych wzdtuz perforacji. Q

2 Przecia¢ blister nozyczkami wzdtuz linii przerywanej (Ilub zgi& blistra (jak pokazano na
rysunku), a nastgpnie zdjac folie).

3.

Wyjac pipete i przytrzymac jg w pozycji pionowej. Odcigé @czkami koncowke pipety.

4. Rozchyli¢ siers¢ tak, aby skora stata si¢ widoczna. Umieé@ oncoéwke pipety na powierzchni
skory. Scisnaé pipete i natozyé mniej wiecej potowe zawartosci na szyje pomiedzy podstawa
czaszki a topatkami. Powtorzy¢ aplikacje u nasady k& ad topatkami i opréznié pipete.

5. Produkt nalezy podawa¢ na suchg skore, w miejscuiz ktorego zwierze nie bedzie mogto go
zliza¢. Nalezy ponadto uniemozliwi¢ wzajemne @ywanie si¢ zwierzat po zabiegu.

Stosowanie CERTIFECT powoduje odpadanie kles
przywieranie i szybko zabija w ciggu 24 godzin, a
ryzyko transmisji patogenéw odkleszczowych.
erlichiozy monocytowe;j, anaplazmozy granul
4 tygodni.

psOW z juz istniejacg inwazja, przerywa ich
hamuje spijanie krwi i tym samym redukuje
amym ryzyko rozwoju babeszjozy psow,

wej 1 boreliozy jest posrednio redukowane na okres

Produkt pozostaje aktywny nawet w przy%u ekspozycji na stonce lub po zmoczeniu zwierzecia na
skutek deszczu, kapieli lub zanurzenia zie. Jednak kapiel z szamponem lub zanurzenie
zwierzecia w wodzie bezposrednio p iegu oraz czgste mycie szamponem mogg skrocic czas
dziatania produktu. Leczone zwier ie powinny by¢ kapane w ciagu 48 godzin od aplikacji. Jezeli
pies wymaga kapieli szamponem ej jest wykapac¢ go przed podaniem produktu leczniczego

weterynaryjnego. $

Wszystkie stadia rozwoj(;vvx%gnel przenosza si¢ z psow na legowiska, postania oraz miejsca, w
ktorych psy czesto przeb , takie jak dywany oraz migkka tapicerka. W przypadku masowej
inwazji pchet oraz na poezatku dziatan kontrolnych takie miejsca powinny by¢ poddane dziataniu
odpowiednich produktdw owadobdjczych, a nastepnie regularnie odkurzane.

Po leczeniu przy pomdocy’preparatu CERTIFECT kleszcze bedg zazwyczaj zabijane oraz bgdg odpadac
od psa przez okrgs ;4) odzin po inwazji bez wysysania krwi. Jednakze nie mozna wykluczy¢

wystepowania p iegu pojedynczych ugryzien przez kleszcze. Z tego powodu w niekorzystnych
warunkach nie/v 7na catkowicie wykluczy¢ przeniesienia chordb zakaznych.
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11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIA

N
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. \6
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu O
Nie uzywac po uplywie terminu waznos$ci podanego na opakowaniu zewng¢trznym. O
12. SPECJALNE OSTRZEZENIA @
NS

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Unika¢ kontaktu produktu z oczami psa. @
%0'&4.

Przeznaczony wytacznie do nakrapiania. Nie podawa¢ doustnie ani zadng inng
Po zastosowaniu produktu leczony obszar moze wydawac si¢ mokry lub thust
%ézenia w cyklach
ni u psow o masie ciata

Wobec braku dodatkowych badan dotyczacych bezpieczenstwa nie powtarz
krotszych niz 2 tygodnie, nie stosowac u szczenigt w wieku ponizej 8 tygo@

mniejszej niz 2 kg.
Nalezy uniemozliwi¢ psom dostep do strumieni i rzek przez okres 48 @ po zastosowaniu

produktu. b,

Znane dziatania niepozadane amitraz i jego metabolitow spowodc@le sg dziataniem agonistycznym
na receptory alfa-2-adrenergiczne. Mogg do nich naleze¢ nadmi $linienie, wymioty, ospatosc,
hiperglikemia, bradykardia i spowolnienie oddechu. Objaw ‘sbzazwyczaj przejsciowe 1 przemijaja
bez leczenia w ciggu 24 godzin. ‘

Jezeli objawy sg nasilone lub utrzymujg si¢ przez dtuzszy @s, nalezy zastosowac odtrutke
(chlorowodorek atipamezolu). @

Po przedawkowaniu produktu ryzyko wystapienia dzi niepozadanych moze wzrosng¢, dlatego tez
nalezy zawsze stosowac pipet¢ o odpowiedniej wiel 1 w stosunku do masy ciata zwierzgcia.

(IMAO); dlatego, ze wzgledu na brak badan, t odukt leczniczy weterynaryjny nie powinien by¢
stosowany u psow leczonych IMAO.

Nalezy uniemozliwi¢ psom dostep do strun@i i rzek przez okres 48 godzin po zastosowaniu
produktu (patrz punkt 6.6).

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera g%, ktory jest inhibitorem monoaminooksydazy

Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb@g%i geych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom:

Ten produkt leczniczy weterynaryji§} nioze powodowaé uczulenie skory, reakcje alergiczne i fagodne
podraznienie oczu u ludzi. Zwierzéboraz osoby ze znang nadwrazliwoscig na ktorys ze sktadnikow
czynnych lub substancji pomocniczych powinny unika¢ kontaktu, ktory — w rzadkich sytuacjach —
moze powodowac podraznienie dtdég oddechowych oraz reakcje skorne u poszczegoélnych osobnikow.
Zalecane jest uzywanie re;kaZ‘yochronnych.

Unika¢ bezposredniego kontaktu z miejscem podania produktu. Dzieci nie powinny bawi¢ si¢ z
leczonymi psami az do entu wyschnigcia miejsca podania. Zaleca si¢ zatem przeprowadzanie
leczenia pséw we wczesnych godzinach wieczornych, a nie w ciggu dnia. Zwierzgta Swiezo podane
zabiegowi nie powilﬁaé z wlascicielami, a zwtaszcza z dzie¢mi.

Ten produkt lec y weterynaryjny zawiera amitraz, substancje, ktora moze powodowac
wystapienie dzfatan niepozadanych ze strony uktadu nerwowego u ludzi. Amitraz jest inhibitorem
monoaminooKsydazy (IMAO). Z tego wzgledu osoby zazywajace leki zawierajagce IMAO powinny
zachowagd @egélnq ostrozno$¢ podczas podawania tego produktu i unikaé bezposredniego kontaktu
z produkte

Aby imalizowa¢ mozliwos¢ wdychania, zaleca si¢, aby produkt byt podawany na wolnym

i lub w dobrze wentylowanych pomieszczeniach.

¢, nie pic¢ ani nie je$¢ podczas podawania produktu.

tosowaniu nalezy umy¢ doktadnie rece.

yte pipety niezwlocznie zniszczy¢. Pipety musza by¢ przechowywane w nienaruszonym

Qopakowaniu foliowym.
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Po przypadkowym rozlaniu na skor¢ nalezy natychmiast zmy¢ preparat wodg i mydtem. o.
Jezeli produkt przypadkowo dostanie si¢ do oczu, nalezy przemy¢ je obficie woda. o
W przypadku niewlasciwego uzycia, nalezy niezwtocznie zasiggna¢ porady lekarza oraz przedstawfk
lekarzowi opakowanie. \Q
Jezeli pojawia si¢ dziatania niepozadane, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska or@
przedstawi¢ lekarzowi opakowanie.

Cigza i laktacja: b’
Produkt moze by¢ stosowany w okresie ciazy i laktacji. . Q)

N
Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej cy, odtrutki):
Bezpieczenstwo stosowania produktu zbadano u zwierzat w okresie rozrodu, cigzy ¥aktacji

otrzymujacych w odstepach 28-dniowych wielokrotne kolejne dawki trzykrotni ekraczajace
maksymalng zalecang dawke.

Bezpieczenstwo stosowania produktu zbadano u zdrowych dorostych psow mujacych nawet
5-krotng dawke zalecana (do szesciu razy w cyklach co dwa tygodnie) orazwSzczenigt (w wieku
8 tygodni zycia otrzymujacych jedng dawke). Q

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE WANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEG@UB POCHODZACYCH Z
NIEGO, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $ .
Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub materiaty odpadowe nalezy usunaé zgodnie z
obowigzujacymi przepisami. Produkt nie powinien si¢ ostawac do ciekow wodnych, poniewaz moze
by¢ niebezpieczny dla ryb i innych zwierzat wodnych

O sposoby usunig¢cia bezuzytecznych lekow zapyta@za weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrong

srodowiska. /\/
O

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OS&I’NIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegotowe informacje dotyczqce’prZszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej cji Lekow http://www.ema.europa.cu/.

K

Kazda dawka produktu %&zego weterynaryjnego jest dostepna w kartach zawierajacych 1 pipete
oraz w pudetkach tekturowgych zawierajacych po 3 pipety.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

Wytacznie dla zwier

Wydawany z prze@ ekarza — Rp.

15. INNE INFORMACJ

&
N
S
@)

Q&
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ULOTKA INFORMACYJNA 0
(Karta 1 pipety) 6\

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg roztwdr do nakrapiania dla pséw o masie ciala 2—]&&‘
CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg roztwor do nakrapiania dla psow o masie ciala 10-20 kg
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg roztwor do nakrapiania dla pséw o masie ciala 20-40 kg
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg roztwor do nakrapiania dla psow o masie ciala 40-60 kg

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYT CYy
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY:

<

Podmiot odpowiedzialny C/)\/

MERIAL
29, avenue Tony Garnier /\/

FR-69007 Lyon §

Francja.

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii: bQ
MERIAL

4, Chemin du Calquet (b
FR-31 000 Toulouse Cedex Q

Francja
Y

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WF{@YNARYJ NEGO

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg roztwor do nak&ania dla psow o masie ciata 2—10 kg

CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg roztwor do nakrapiania dla pséw o masie ciata 10-20 kg
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg roztwor do nakrapiania dla pséw o masie ciata 2040 kg
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg roztwor do nakrapiania dla psow o masie ciata 40—60 kg

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCIJI C@NEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Roztwér do nakrapiania (spot-on).
Roztwor przejrzysty o zabarwieniu’ -bursztynowym.

Kazda dawka jednostkowa (pip@vukomorowa) zawiera:

CERTIFECT Roztwér do ﬁVrapiania Objetos¢ dawki|  Fipronil S-metopren Amitraz
(spot-on) jednostkowej (mg) (mg) (mg)
(ml)
Dla pséw o masi,&aia 2-10 kg 1,07 67,0 60,3 80,0
V4
Dla psow o masie ciata 10-20 kg 2,14 134,0 120,6 160,0
o~
Dla pséw o vmasie ciata 2040 kg 428 268,0 241,2 320,0
CH
Dla psow o masie ciata 40-60 kg 6,42 402,0 361,8 480,0
N
5

ib ydroksytoluen (0,01 %).

Q

Substp je pomocnicze niezbgdne do prawidtowego podania: butylohydroksyanizol (0,02 %)
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4. WSKAZANIA LECZNICZE

Rhipicephalus sanguineus, Ixodes scapularis, Dermacentor variabilis, Haemaphysalis elliptic
Haemaphysalis longicornis, Amblyomma americanum i Amblyomma maculatum) oraz pchet
(Ctenocephalides felis i Ctenocephalides canis). b

>
Leczenie i zapobieganie inwazji kleszczy u psow (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus, \é

Leczenie inwazji wszotoéw (Trichodectes canis). Q)
L 4

Zapobieganie rozprzestrzenianiu si¢ pchet w srodowisku przez hamowanie rozwoju v@ystkich
niedojrzatych stadidow rozwojowych pchet.

Produkt ten moze by¢ stosowany jako element leczenia alergicznego pchlego ]é')enia skory (APZS).

Eliminacja pchet i kleszczy nastepuje w ciggu 24 godzin. Jeden zabieg Za@ga nowym inwazjom
kleszczy przez 5 tygodni i pchet do 5 tygodni.

Leczenie posrednio zmniejsza ryzyko transmisji choréb odkleszczowy beszjozy psow,
monocytarnej erlichiozy, anaplazmozy granulacytarnej i boreliozy) o nfekowanych kleszczy przez

4 tygodnie.

5. PRZECIWWSKAZANIA Q
Y

L 4

Nie stosowa¢ u chorych (tj. choroby ogdlnoustrojowe, cuk«@ca, goraczka) lub powracajacych do

zdrowia zwierzat.
S
S
O

Nie stosowac u krolikéw ani u kotow.
Bardzo rzadko moga pojawic si¢ przemijaj qce’chyny skorne w miegjscu podania (odbarwienie skory,
miejscowe wylysienie, §wiad, rumien) oralny swiad i wylysienie. Moze rowniez wystgpi¢

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

ospalos¢, ataksja, wymioty, anoreksja, bi a, nadmierne $linienie, hiperglikemia, przeczulica,
bradykardia lub spowolnienia oddechu.@bjawy sa zazwyczaj przejsciowe i przemijajg bez leczenia w
ciggu 24 godzin. Q

L/
W bardzo rzadkich przypadkach, {&gw szczegolnie wrazliwych moze pojawic si¢ podraznienie
skory w miejscu podania. Sporadycznie mogg wystapic inne postaci zapalenia skory tacznie z
objawami przypominajacymi pecherzyce. W przypadku wystapienia powyzszych objawow nalezy
niezwlocznie skontaktowac §i§# lekarzem weterynarii oraz zaprzesta¢ stosowania leku.

Czestotliwosc WystonW!@l dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (v&ej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym

cyklu leczenia/)\/
- czgsto (wi¢c® 7 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)
- niezbyt cz (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)
- rzadko (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)
- bardz ko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W pr aﬁg) zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawdw nie

Wymleﬂ ych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

7 bDOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

o™
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8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA K

>
S

Dawkowanie: 9
Zalecana dawka minimalna wynosi 6,7 mg/kg masy ciata dla Fipronilu, 6 mg/kg dla (S)-Metgr ui

8 mg/kg dla Amitrazu. b
Przez nakrapianie

X%
Schemat dawkowania: Q

Podawanie produktu moze by¢ rowniez oparte na miejscowych uwarunkowania

Produkt nalezy podawaé w okresie wystepowania kleszczy i/lub pchet w odstqulesiqcznych.
epidemiologicznych.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA 0

1. Przecia¢ nozyczkami wzdhuz linii przerywanej (lub zgiaé rog @ (jak pokazano na rysunku),
a nast¢pnie zdjac folie).

2. Wyjacé pipete i przytrzymac ja w pozycji pionowej. Odcigé @czkami koncowke pipety.

3. Rozchylié¢ siers¢ tak, aby skora stata si¢ widoczna. Umieé@ oncoéwke pipety na powierzchni
skory. Scisnaé pipete i natozyé mniej wiecej potowe zawartosci na szyje u podstawy czaszki i
na topatkach. Powtdrzy¢ aplikacje u nasady karku i 2 du topatek do opréznienia pipety.

4, Produkt nalezy podawa¢ na sucha skore, w miej scu;&érego zwierze nie bedzie moglo go
zliza¢. Nalezy ponadto uniemozliwi¢ wzajemne ywanie si¢ zwierzat po zabiegu.

Stosowanie produktu CERTIFECT powoduje odpa§ kleszczy u psOw z juz istniejaca inwazja,
przerywa ich przywieranie i szybko zabija w cig godzin, a wigc hamuje spijanie krwi i tym
samym redukuje ryzyko transmisji patogenow o zczowych. Tym samym ryzyko rozwoju
babeszjozy psow, erlichiozy monocytowej, an; mozy granulocytowej i boreliozy jest posrednio
redukowane na okres 4 tygodni.

Produkt pozostaje aktywny nawet w przy%u ekspozycji na stofice lub po zmoczeniu zwierzecia na
skutek deszczu, kapieli lub zanurzenia zie. Jednak kapiel z szamponem lub zanurzenie
zwierzecia w wodzie bezposrednio p iegu oraz czgste mycie szamponem mogg skrocic czas
dziatania produktu. Leczone zwier ie powinny by¢ kapane w ciagu 48 godzin od aplikacji. Jezeli
pies wymaga kapieli szamponem, ej jest wykapac¢ go przed podaniem produktu leczniczego

weterynaryjnego. $

Wszystkie stadia rozwojwa przenosza si¢ z psow na legowiska, postania oraz miejsca, w
ktorych psy czesto przeb , takie jak dywany oraz migkka tapicerka. W przypadku masowej
inwazji pchet oraz na poezatku dziatan kontrolnych takie miejsca powinny by¢ poddane dziataniu
odpowiednich produktdw owadobdjczych, a nastepnie regularnie odkurzane.

Po leczeniu przy po %produktu CERTIFECT kleszcze bedg zazwyczaj zabijane oraz bgda odpadac
od zwierzecia prze es 24 godzin po inwazji bez wysysania krwi. Jednakze nie mozna wykluczy¢
wystepowania p iegu pojedynczych ugryzien przez kleszcze. Z tego powodu w niekorzystnych
warunkach nie@ 7na catkowicie wykluczy¢ przeniesienia chordb zakaznych.

10. om@é KARENCJI

N

Nie detyczy

S

Q\
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11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWY WANIU

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu

N
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. KO
Nie uzywac po uplywie terminu waznos$ci podanego na opakowaniu zewn¢trznym. O:

O
12. SPECJALNE OSTRZEZENIA b
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat: ’\Q
Unika¢ kontaktu produktu z oczami psa. Q
Przeznaczony wylacznie do nakrapiania. Nie podawac doustnie ani zadng inng d%)
Po zastosowaniu produktu leczony obszar moze wydawac si¢ mokry lub thusty.
Wobec braku dodatkowych badan dotyczacych bezpieczenstwa nie powtarzac’&%enia w cyklach
krotszych niz 2 tygodnie, nie stosowac u szczenigt w wieku ponizej 8 tygod% u pséw o masie ciala

mniejszej niz 2 kg. 0

Nalezy uniemozliwi¢ psom dostep do strumieni i rzek przez okres 48 @\ po zastosowaniu

produktu. b,

Znane dziatania niepozadane amitraz i jego metabolitow spowodd(@ne s dzialaniem agonistycznym
na receptory alfa-2-adrenergiczne. Mogg do nich naleze¢ nadmi $linienie, wymioty, ospatosc,
hiperglikemia, bradykardia i spowolnienie oddechu. Objaw ‘sbzazwyczaj przejsciowe i przemijaja
bez leczenia w ciggu 24 godzin. ‘

Jezeli objawy sg nasilone lub utrzymujg si¢ przez dtuzszy @s, nalezy zastosowac odtrutke
(chlorowodorek atipamezolu). Q)

Po przedawkowaniu produktu ryzyko wystapienia dzi niepozadanych moze wzrosng¢, dlatego tez
nalezy zawsze stosowac pipete o odpowiedniej wiel 1 w stosunku do masy ciata zwierzgcia.

(IMAO); dlatego, ze wzgledu na brak badan, t odukt leczniczy weterynaryjny nie powinien by¢
stosowany u psow leczonych IMAO.

Nalezy uniemozliwi¢ psom dostep do strun@li i rzek przez okres 48 godzin po zastosowaniu
produktu (patrz punkt 6.6).

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera g%, ktora jest inhibitorem monoaminooksydazy

Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb@gﬁi gcych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom

Ten produkt leczniczy weterynaryji§} nioze powodowaé uczulenie skory, reakcje alergiczne i fagodne
podraznienie oczu u ludzi. Zwierzéboraz osoby ze znang nadwrazliwoscig na ktorys ze sktadnikow
czynnych lub substancji pomocniczych powinny unika¢ kontaktu, ktory — w rzadkich sytuacjach —
moze powodowac podraznienie dtdég oddechowych oraz reakcje skorne u poszczegoélnych osobnikow.
Zalecane jest uzywanie re;kaZ‘yochronnych.

Unika¢ bezposredniego kontaktu z miejscem podania produktu. Dzieci nie powinny bawi¢ si¢ z
leczonymi psami az do entu wyschnigcia miejsca podania. Zaleca si¢ zatem przeprowadzanie
leczenia pséw we wczesnych godzinach wieczornych, a nie w ciggu dnia. Zwierzgta Swiezo podane
zabiegowi nie powin@aé z wlascicielami, a zwtaszcza z dzie¢mi.

Ten produkt leczni(Z) eterynaryjny zawiera amitraz, substancje, ktora moze powodowac
wystapienie dzi iepozadanych ze strony uktadu nerwowego u ludzi. Amitraz jest inhibitorem
monoaminoo}cé6 zy (IMAO). Z tego wzgledu osoby zazywajace leki zawierajace IMAO powinny

zachowac sz Ing ostrozno$¢ podczas podawania tego produktu i unikaé bezposredniego kontaktu

z produkte

Aby zmiﬁ&izowaé mozliwo$¢ wdychania, zaleca si¢, aby produkt byt podawany na wolnym

ub w dobrze wentylowanych pomieszczeniach.

, hie pi¢ ani nie jes¢ podczas podawania produktu.

sowaniu nalezy umy¢ doktadnie rece.

pipety niezwlocznie zniszczy¢. Pipety muszg by¢ przechowywane w nienaruszonym
owaniu foliowym.

QPO przypadkowym rozlaniu na skoérg nalezy natychmiast zmy¢ preparat woda i mydtem.
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Jezeli produkt przypadkowo dostanie si¢ do oczu, nalezy przemy¢ je obficie woda. o.
W przypadku niewlasciwego uzycia, nalezy niezwlocznie zasiggna¢ porady lekarza oraz przedstawi%:
lekarzowi opakowanie. \
Jezeli pojawig si¢ dziatania niepozadane, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska orazQ
przedstawi¢ lekarzowi opakowanie. O

Cigza i laktacja: O
Produkt moze by¢ stosowany w okresie ciazy i laktacji. b’
Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowe;j Doﬁt%cv, odtrutki):
Bezpieczenstwo stosowania produktu zbadano u zwierzat w okresie rozrodu, cigzy ilaktacji
otrzymujacych w odstepach 28-dniowych wielokrotne kolejne dawki trzykrotnie aczajace
maksymalng zalecang dawke.

Bezpieczenstwo stosowania produktu zbadano u zdrowych dorostych psow c@l ujacych nawet

5-krotng dawke zalecang (do sze$ciu razy w cyklach co dwa tygodnie) oraz zenigt (w wieku
8 tygodni zycia otrzymujacych jedng dawke). 0

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE @AMA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTOW, JEZEI@A TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do Smjegi.

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego‘edpady nalezy usunaé zgodnie z

obowigzujacymi przepisami. Produkt nie powinien si¢ przeédostawac do ciekow wodnych, poniewaz moze

by¢ niebezpieczny dla ryb i innych zwierzat wodnych.

O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj l@a weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrong

srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OS@IEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

O

Szczegoélowe informacje dotyczace pov@;ego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne w
witrynie internetowej Europejskiej ’A@Eji Lekow http:// www.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE &

Kazda dawka weterynaryjn roduktu leczniczego jest dostepna w kartach zawierajacych 1 pipete
oraz w pudetkach tekturo zawierajacych po 3 pipety.
n m

Niektore wielkosci opak 0ga nie by¢ dostegpne w obrocie.

Wytacznie dla zwierzq.[%a
Wydawany z przepis%p rza — Rp.
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Komitet CVMP na spotkaniu w dniu 18 luty 2016 podjat decyzje o ponownym, jednorazow:
przedtuzeniu okresu waznosci pozwolenia na kolejne 5 lat, ze wzgledu na wazne dane doty@,ce
monitorowania dziatan niepozadanych, ktére oceniano w trakcie procedury rerejestracji @z w celu

upewnienia si¢, ze opracowany przez podmiot odpowiedzialny system nadzoru nad fa oterapig
jest odpowiedni do zbierania i oceny zdarzen niepozadanych oraz zgodny z obowigz@cymi
wymaganiami. Q
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