


1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CERTIFECT 67 mg/60,3 mg/80 mg solucdo spot-on para cées 2-10 kg
CERTIFECT 134 mg/120,6 mg/160 mg solucéo spot-on para cdes 10-20 kg
CERTIFECT 268 mg/241,2 mg/320 mg solucdo spot-on para caes 20-40 kg

CERTIFECT 402 mg/361,8 mg/480 mg solucdo spot-on para caes 40-60 kg @

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia(s) activa(s):

2 4 \
Cada dose unitaria, fornece: :K
%

CERTIFECT solugdo | Volume por dose Fipronil S- Amitraz
para uncdo punctiforme unitaria (ml) (mg) (mg)
“Spot-on” a
Cées 2-10 kg 1,07 67 3 80
Cées 10-20 kg 2,14 134 @120,6 160
Cées 20-40 kg 4,28 268 2412 320
Cées 40-60 kg 6,42 361,8 480

Excipientes: Q
Butilhidroxianisol (0,02 %)

Butilhidroxitolueno (0,01 %) ‘(D

Para a lista completa de excipientes, ver sez 6.

3. FORMA FARMACEUTICA O

Solucdo para uncdo punctiforme “ -
Solucéo de cor clara, &mbar a amare

4. INFORMACOES CL@s

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (Caes). 0
4.2  Indicact izagdo, especificando as espécies-alvo

2 4
Para tratap

e
vencao de infestacBes, em cées, por carragas (Ixodes ricinus, Dermacentor

reticulatusyRhiptéephalus sanguineus, Ixodes scapularis, Dermacentor variabilis, Haemaphysalis
elliptica, @ aphysalis longicornis, Amblyomma americanum e Amblyomma maculatum) e pulgas
(Ctengeephatides felis e Ctenocephalides canis).

0 de infestagdes por piolhos mordedores (Trichodectes canis). Prevencdo da contaminagéo

a | por pulgas, através da inibicdo do desenvolvimento de todos os estadios imaturos das




O medicamento veterinario pode ser administrado como parte de uma estratégia de tratamento para o
controlo da Dermatite Alérgica por Picada de Pulga (DAPP). Eliminacdo de pulgas e carragcas em

24 horas. Um tratamento previne posteriores infestacdes por carracas, durante 5 semanas e pogpul
até 5 semanas.

O tratamento reduz, indirectamente, o risco de transmissao de doencas transmitidas por car,
(babesiose canina, erliquiose monocitaria, anaplasmose granulocitaria e borreliose) a part

carracas infectadas, durante 4 semanas.
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4.3 Contra-indicacdes \
N&o administrar a animais doentes (ex: doencas sistémicas, diabetes, febre) ou xcentes.
N&o administrar em coelhos e gatos.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo \

O medicamento veterinario permanece eficaz apds a exposicao a luz do'sel ousse o animal se molhar
devido a chuva, banho ou imersao na agua. Contudo, banhos com ¢ 0s ou a imersao do animal na
agua directamente ap0s o tratamento, ou banhos frequentes com ch podem reduzir a duracdo da
actividade. Nestes casos, ndo tratar com uma frequéncia maior do que Ufa vez de quinze em quinze
dias. Os animais tratados ndo devem tomar banho até 48 horas@pés, o tratamento. Se 0 cdo necessitar
de tomar banho com champd, é preferivel fazé-lo antes da aplo medicamento veterinario.

Todos os estadios das pulgas dos cdes podem infestar oS ¢es mas e outros locais de descanso tais
como carpetes, sofas e outro mobiliario. No caso de se eri m infestacBes massivas por pulgas e
no inicio das medidas de controlo, estas areas deverda ser thatadas com um insecticida adequado e
aspiradas regularmente.

do cdo dentro das primeiras 24 horas apés@ i , sem terem uma refei¢do de sangue. No
entanto, a fixacao de carracas isoladas ap6s 0 nto ndo pode ser excluida. Por esta razdo a
transmissdo de doengas infecciosas ndo pode ser completamente excluida, se as condi¢des forem
desfavoraveis.

4.5 Precauc0es especiais de uti%:

PrecaucOes especiais para utiliz@nimais
Evitar o contacto com o0s oIh@ées.

Apenas para aplicacdo t lucdo para uncdo punctiforme”. Nao administrar por via oral ou por
qualquer outra via.
A area tratada pode fic
Na auséncia de estygdag
2 semanas, néo tratar
peso vivo (p.v.

Apds o tratamento com o medicamento veteriwarragas de um modo geral sdo mortas e caem
e

m aspecto molhado ou oleoso ap0s o tratamento.
dicionais de seguranca, ndo repetir o tratamento em intervalos inferiores a
chorrinhos com menos de 8 semanas de idade, e cdes com menos de 2 kg de
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Este me Ncontém amitraz, que é um inibidor da monoamina oxidase (IMAQ); Portanto, na
auséncia 0s, este medicamento veterinario ndo deve ser administrado em cées tratados com
IMAO.
Os cwm ser impedidos de ter acesso a cursos de agua e rios durante 48 horas apds o tratamento
r d0'6.6).



Precaucdes especiais gue devem ser tomadas pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

~

Este medicamento veterinario pode causar sensibilizacdo dérmica, reaccdes alérgicas e irritacao
moderada dos olhos, em humanos. Animais ou pessoas com hipersensibilidade conhecida a quz
uma das substancias activas ou excipientes devem evitar o contacto, o qual, em casos extrema
raros, pode causar em certos individuos, irritacio respiratoria e reaccdes dérmicas. E reco

uso de luvas protectoras.

Evitar o contacto directo com o local de aplica¢do. Nao permitir que as criangas b‘in em cofm os
cdes tratados até o local de aplicacéo estar seco. Por conseguinte é recomendado ¢ % ndo
at

sejam tratados durante o dia mas sim ao entardecer, e que 0s animais recentemen
durmam com os donos, especialmente com as criangas.

Este medicamento veterinario contém amitraz, o qual pode ocasionar efei Qrios neurologicos
em alguns humanos. O amitraz é um inibidor da monoamino-oxidase (IM ; conseguinte, as

pessoas que estejam a tomar medicacdo contendo IMAO devem ter cuidad eciaise evitar o
contacto directo com 0 medicamento veterinario.

S Nao

Para minimizar a potencial inalacdo, aplicar ao ar livre ou numa ére@entilada.
Né&o fumar, beber ou comer enquanto manusear.
Lavar cuidadosamente as maos apos a aplicacéo.
As pipetas usadas devem ser eliminadas imediatamente. As prmazenadas devem ser mantidas
na embalagem original intacta.
No caso de derramamento acidental na pele lavar imedi om &gua e sabdo. No caso de
contacto acidental com os olhos, lavar cuidadosamente.com a corrente.
Em caso de utilizagdo incorrecta, consultar imediatament édico e mostre o folheto informativo ou
o0 rétulo ao médico.
Se observar efeitos secundarios, procurar ime@iatamente assisténcia médica e mostrar o folheto
informativo ou o rétulo ao médico.
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4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gra

Podem ocorrer, em raras ocasifes, reacgfes@utaneas transitorias no local de aplicagéo (descoloracéo
da pele, alopécia local, prurido, vermelRid e prurido ou alopécia geral. Podem ser observados
letargia, ataxia, vomitos, anorexia, ipersalivacao, hiperglicémia, aumento da sensibilidade
ao estimulo, bradicardia ou bradipsmei es sinais sao transitorios e sdo geralmente resolvidos, sem
tratamento, dentro de 24 horas.

Muito raramente pode ocorr@éo na pele no local de aplicacdo, em cdes muito sensiveis. Podem
ocorrer ainda em casos mui , outras formas de dermatites incluindo condi¢des semelhantes ao
pénfigo. Caso isso acontega, actar imediatamente 0 seu médico veterinario para aconselhamento
do tratamento e parar istracdo do medicamento veterinario.

A frequéncia dos versos é definida utilizando a seguinte convencdo:
- Muito comu s de 1 em 10 animais apresentando evento(s) adverso(s) durante o decurso de
um trataghent
- Comu is/de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais)
&entes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais)

P
- R is de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais)
- M (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados).

@agéo durante a gestacéo e a lactacao

A seguranca foi demonstrada em animais reprodutores, gestantes e lactantes, tratados com 28 dias de
lo, com doses multiplas consecutivas, de até 3 vezes a dose maxima recomendada.
ser administrado durante a gestacdo e a lactagéo.



4.8 InteraccBes medicamentosas e outras formas de interaccéo O
Né&o existem dados disponiveis. b

4.9 Posologia e via de administragdo

Dose:
A dose minima recomendada é de 6,7 mg/Kg de peso corporal para o fipronil, 6 ng/ rag (S)-
methoprene e 8 mg/Kg para o amitraz.

Cada dose unitéria (pipeta de camara dupla), fornece: &

CERTIFECT solugdo | Volume por dose Fipronil (S)Met e Amitraz
para uncdo punctiforme unitaria (mg) (mg)
“Spot-on” (ml)
Caes 2-10 kg 1,07 67 3 80
Chies 10-20 kg 2.14 134 %120,6 160
Caes 20-40 kg 4,28 268 O 241,2 320
Chies 40-60 kg 6,42 @(D 3618 480

Esquema do tratamento:
Administrar mensalmente, durante toda a época das ca s e/ou pulgas, baseado na situagédo

epidemioldgica local. ‘

Conselhos para uma administragéo correct#: @

Seleccionar o volume de pipeta mais apropria peso do cdo. Para cdes com mais de 60 kg, usar a
combinacgdo de duas pipetas mais apropriada ao pesg do céo.

Método de administracdo:

Utilizacdo Spot-On: \

Para uma embalagem de 3 pipeta elro_separar um blister dos outros destacando pelo picotado.
Usar uma tesoura para cortar o r a0 longo da linha ponteada (ou dobrar e rasgar o canto, como

representado na figura), e reti ula.
Retirar a pipeta e segurar na cao vertical.
e

Cortar a ponta da pipeta soura. Separar os pélos até que a pele fique visivel. Aproximar a

ponta da pipeta junto a . Apertar a pipeta, aplicando cerca de metade do contetdo no meio do
pescoco entre a base dgicranie e as escapulas. Repetir a aplicacdo na base do pescocgo entre as
escapulas para esvazi mente a pipeta.

4.10 Sobredos tomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Foi demorf$ uranca em cdes adultos saudaveis (tratados até 6 vezes, com intervalos de

2 semana achorrinhos (com 8 semanas de idade, tratados uma vez), com até 5 vezes a dose
recomeng

Foi ta onstrada a seguranca em animais reprodutores, gestantes e lactantes, tratados com

inter 28 dias, com doses multiplas consecutivas, de até 3 vezes a dose maxima recomendada.
i accOes adversas (Ver sec¢do 4.6) pode, contudo, aumentar com sobredosagem, pelo que
is devem ser sempre tratados com o tamanho de pipeta mais correcto, de acordo com o peso




Os efeitos secundarios conhecidos do amitraz e dos seus metabolitos sdo devidos ao seu efeito
agonista nos receptores adrenérgicos do tipo alfa-2.

Estes efeitos secundarios podem consistir em hipersalivacdo, vomitos, letargia, hiperglicémia
bradicardia ou bradipneia.

Estes sinais sdo transitorios e sdo geralmente resolvidos, sem tratamento, dentro de 24 horas.
Se os sintomas forem graves ou persistirem, alternativamente pode ser administrado o antil
agonistas alfa-2 adrenoreceptor, o,hidrocloreto de atipamezole.

4.11 Intervalo(s) de seguranca . N
N&o aplicavel. &\
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS \O

Grupo farmacoterapéutico: Outros ectoparasiticida para uso topico.
Codigo ATCvet: QP53AX65

O medicamento veterinario é uma solucdo insecticida e acaricida p Opico, contendo duas
substancias activas adulticidas, fipronil e amitraz, associadas a uma subStancia activa ovicida e
larvicida, (S)-methoprene O

5.1 Propriedades farmacodinamicas ?

m‘enilpirazois. O Fipronil e 0 seu

es, em especial os terminados pelo neuro

O Fipronil é um insecticida e acaricida pertencente a f

invertebrados) bloqueando, deste modo, a tran
membranas celulares. Isto resulta numa activid
morte dos insectos e acarideos.

O (S)-Methoprene é um Regulador do ento dos Insectos (RCI) da classe de substancias
conhecidas como analogas das hormo is que inibem o desenvolvimento dos estadios imaturos
dos insectos. Este composto imita a-@égdo da hormona juvenil e causa o desenvolvimento deficiente e
morte dos estadios de desenvolvi pulgas. A actividade ovicida, na pulga, do (S)-
methoprene, resulta ou da penet%cta da casca de ovos recentemente postos ou da absor¢édo
através da cuticula das pulgas O (S)-methoprene também é eficaz na prevencédo do
desenvolvimento das larvas aS)de pulgas, o que previne a contaminacdo do ambiente dos animais
tratados pelos estadios im pulgas.

O Amitraz € uma for
provocando uma sobre esi

acaricida, que actua como agonista nos receptores octopamina
ulacéo das sinapses octopaminérgicas nos acarideos, resultando em
disso, em concentracdes sub-letais estes compostos tém a capacidade de

propriedades egpecificas de inibicdo de fixacdo das carracgas, descritas como uma accao expelente,
pida do seu aparelho bucal e eliminacdo do animal hospedeiro.

A associ mitraz com fipronil actua em multiplos locais do sistema nervoso das carracas.

Uma peq se de amitraz associada ao fipronil demonstra uma eficacia sinérgica contra as

carra tando num aumento da velocidade de ac¢do (comegando as 2 horas e maior que 90 % as
h , @numa duragdo de actividade mais longa, quando comparada com a administragéo isolada

ubstancias activas.



O tratamento com o0 medicamento veterinario provoca a eliminacao (por quebra de fixacdo e morte)
das carracas quando aplicado a um cdo com uma infestacdo pré-existente, inibe a fixacdo e mata
rapidamente carracas em até 24 horas, inibindo assim a ingestao de sangue e o risco concomitante
transmissdo de agentes patogénicos transmitidos por carracas.
O risco de desenvolver babesiose canina, erliquiose monocitaria, anaplasmose granulocitaria
doenca de Lyme (borreliose), durante 4 semanas é assim indirectamente reduzido.

o

Os estudos demonstraram que ndo ha interac¢des farmacodindmicas e farmacocinética
fipronil, (S)-methoprene e 0 amitraz, nos mamiferos.
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5.2 Propriedades farmacocinéticas &\

A absorcdo sistémica do medicamento veterinario é baixa para todas as trés sas activas, apés
administracao tépica.

Fipronil: Biodisponibilidade absoluta: 9,5 %. A concentragdo méaxima média asma (Crax):

19 ng/ml, encontrada apos 5 dias. As concentragfes plasmaticas eram infer a 1 ng/ml (limite de
quantificacdo) aproximadamente 33 dias apos administragdo topica.

(S)- Methoprene e Amitraz: A absorcdo dérmica é muito baixa e as tracGes plasmaticas, na
maioria das amostras, eram inferiores ao limite de quantificacéo (1 para o (S)-methoprene e
ndo eram detectaveis para o amitraz (< 0,75 ng/ml).

Distribuicdo, metabolismo e excregéo
O maior metabolito do fipronil no pélo do céo e na corr, ea € o seu derivado sulfona. O

Fipronil sulfona é produzido no pélo (concentracdo médial< de fipronil durante o primeiro més
apos o tratamento).
O (S)-Methoprene é extensivamente degradado em djgxi carbono e acetato que sao

subsequentemente incorporados nos materiais endoge

O Amitraz degrada-se no pélo do cdo em N-n‘tiI-N’(2,4-xnyI) formamidina (< 5 % de concentragdo
de amitraz).

Foi também observado no pélo do céo, pdssapl mas em quantidade negligenciaveis, pequenas
concentragdes de dimetilanilina, um produto esultante da degradacao do amitraz.

Um estudo farmacocinético em cées, dag’tré§substancias activas isoladas e combinadas, mostrou que
ndo ocorreram interaccdes entre as,sups % S activas que afectem os seus parametros
farmacocinéticos.

As trés substancias activas sdo b@buidas na pelagem do cdo durante a primeira semana apés a
aplicacdo.

As concentracgdes de fipronil oniil sulfona, amitraz e (S)-methoprene no pélo, diminuem com o
tempo e sdo detectaveis d 0 menos 58 dias apo6s a administracdo. Os maiores metabolitos séo
distribuidos por toda a pelagemagdo céo. O fipronil sulfona diminui para uma concentracdo

de < 0,6 pg/g até 58 di plicacdo tdpica. Foram detectados niveis baixos, durante 30 dias ap6s
a administracdo, de N-metil-N’(2,4-xylyl) formamidina.

Impacto ambient

CERTIFEET, n@ entrar em cursos de agua, porque pode constituir perigo para peixes e

organis% iCOS.



6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Butilhidroxianisol (E320) b
Butilhidroxitolueno (E321)

Etanol anidro @
Polisorbato 80 (E433)

Povidona N

Monoetil éter dietileno glicol
Acetato de octil

L 4

6.2 Incompatibilidades O
Desconhecidas. \
6.3 Prazo de validade 0

Para a pipeta de 1,07 ml:
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para¥enda: 2 anos.

Para a pipeta de 2,14 ml, 4,28 ml ou 6,42 ml:

Prazo de validade do medicamento veterinario tal com Qira venda: 3 anos.
6.4 Precauc0es especiais de conservacgao
Conservar na embalagem original. Q
6.5 Natureza e composicédo do acondicion rimario
L 4
Pipeta roxa de camara dupla. A embalagem primaria é composta de 2 camaras de poliolefina termo
formada separadas por uma divisoria de aluminio révestida com poliolefina. A embalagem secundaria
consiste num blister de pléstico/aluml’n®uma roteccdo de plastico/aluminio.

Apresentacgdes: \

CERTIFECT solugdo para Voltime por dose Carteira Carteira
uncao punctiforme “Spot-on’ unitaria
(ml)
Cées 2-10 kg 1,07 1 pipeta 3 pipetas
Cées 10-20 kg 2,14 1 pipeta 3 pipetas
4,28 1 pipeta 3 pipetas
6,42 1 pipeta 3 pipetas




6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios néo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

requisitos nacionais e nao deve ser eliminado nos cursos de agua, porque pode constituir perig

peixes e outros organismos aquaticos. @
7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
MERIAL \
29, avenue Tony Garnier

FR-69007 Lyon

Franca \

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INT AO NO MERCADO

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

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVA @ DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 06/05/2011

Data da Ultima renovacéo: Q@

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

‘4

L 4
Encontram-se disponiveis informagoes detalh re este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.eMa.europa.eu/.

PROIBICAO DE VENDA, FOR@TO E/OU UTILIZACAO
N&o aplicavel. Q



http://www.ema.europa.eu/
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ANEXO #m

A FABRICANTE RESPONSAVEL @BERTAQAO DO LOTE
B. CONDIQOES OU RESTRI OES RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO
e UTILIZACAO
L 4
C. INDICACAO DOS LIMIT IMOS DE RESIDUOS

&
&
S
&

N
&

10



A. FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote O
MERIAL b‘
4, Chemin du Calquet m

FR- 31000 Toulouse Cedex

Franca
L 4

B. CONDIGOES OU RESTRIGOES RELATIVAMENTE AO FORNEC m E
UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria. \O

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

N&o aplicével. m

11









CERTIFECT 67 mg/60,3 mg/80 mg solucdo spot-on para cées 2-10 kg
CERTIFECT 134 mg/120,6 mg/160 mg solucéo spot-on para cdes 10-20 kg
CERTIFECT 268 mg/241,2 mg/320 mg solucéo spot-on para cées 20-40 kg
CERTIFECT 402 mg/361,8 mg/480 mg solucéo spot-on para cées 40-60 kg

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
Carteira de 3 pipetas
1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO %

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SU IAS |

Cada 1,07 ml de solucédo contém: Fipronil 67, mg, (S)-Methoprene 60,3wng, itraz 80, mg

Cada 2,14 ml de solucdo contém: Fipronil 134, mg, (S)-Methoprene 120,6 mg, Amitraz 160, mg
Cada 4,28 ml de solucdo contém: Fipronil 268, mg, (S)-Methoprene 241,2 mg, Amitraz 320, mg
Cada 6,42 ml de solucdo contém: Fipronil 402, mg, (S)-Methoprene 361,8 mg, Amitraz 480, mg

\ 3.  FORMA FARMACEUTICA O
Solugéo spot-on. Q

\ 4.  DIMENSAO DA EMBALAGEM
3x1,07 ml. L ‘m
3x2,14 ml.
3x4,28 ml.
3x6,42ml. O
5.  ESPECIES-ALVO Q\'
Cées 2-10 kg.
Cées 10-20 kg.
Cées 20-40 kg.

Caes 40-60 kg. @

| 6. INDICAGG |

L 4
1. MQD®@,

r— "N

VIA(S) DE ADMINISTRACAO |

Spot-Ony ,
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
o

NTERVALO DE SEGURANCA

14



9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

Para administrar apenas a cées. @

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

o
EXP.{més/ano} K

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar na embalagem original.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEm/IENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE EQR CASO DISSO

13.  MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA US &INARIO" E CONDICOES OU

RESTRICOES RELATIVAS AO FORNE O E AUTILIZACAO, se for caso
disso
Exclusivamente para uso veterinario Medicamefit rinario sujeito a receita médico-veterinaria.

L 4
14. MENCAO “MANTER FORA D mE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance (K

15. NOME E ENDERECO ITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO %
MERIAL

29, avenue Tony Garni
FR- 69007 Lyon
Franca.

(S)JDE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/11N

EU/2/11/125/006

EU/2/11/125/007

EU/2/11/125/008
N
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CERTIFECT 67 mg/60,3 mg/80 mg solucdo spot-on para cées 2-10 kg
CERTIFECT 134 mg/120,6 mg/160 mg solucéo spot-on para cées 10-20 kg
CERTIFECT 268 mg/241,2 mg/320 mg solucéo spot-on para cées 20-40 kg
CERTIFECT 402 mg/361,8 mg/480 mg solucéo spot-on para cées 40-60 kg

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
Carteira de 1 pipeta
1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO %

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SU IAS |

Cada 1,07 ml de solucédo contém: Fipronil 67, mg, (S)-Methoprene 60,3wng, itraz 80, mg

Cada 2,14 ml de solucdo contém: Fipronil 134, mg, (S)-Methoprene 120,6 mg, Amitraz 160, mg
Cada 4,28 ml de solucdo contém: Fipronil 268, mg, (S)-Methoprene 241,2 mg, Amitraz 320, mg
Cada 6,42 ml de solucdo contém: Fipronil 402, mg, (S)-Methoprene 361,8 mg, Amitraz 480, mg

\ 3.  FORMA FARMACEUTICA O
Solugéo spot-on. Q

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM
1x 1,07 ml. L ‘m
1x2,14 ml.
1x4,28 ml.
1x 6,42 ml. O
5.  ESPECIES-ALVO Q\'
Cées 2-10 kg.
Cées 10-20 kg.
Cées 20-40 kg.
Cées 40-60 kg.
6. |ND|CAQ€%

Spot-On Uso: ( ’

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

7. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

N nta da pipeta com uma tesoura.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

v
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‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
Para administrar apenas a caes.

| 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

. \N
\ 10. PRAZO DE VALIDADE
EXP.{més/ano} \

Conservar na embalagem original.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO D ICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIO ASO DISSO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

13.  MENGAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FO ENTO E A UTILIZAGAO, se for caso
disso

L 4

Exclusivamente para uso veterinario.

Medicamento veterinario sujeito a receico-veterinéria.

14. MENCAO “MANTER F VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do aIc@s riancas.

15. NOME E END O DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

MERIAL

29, avenue To a

FR- 69007.LK

Franca.

i

O(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

5/001

EU/2/11/125/002
EU/2/11/125/003
EU/2/11/125/004
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER” OU FITAS
CONTENTORAS

Para todas as apresentacfes

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

L 4
CERTIFECT
1,07 ml.

2,14 ml. \
4,28 ml.
6,42 ml. \

2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTROI@) MERCADO
MERIAL

| 3. PRAZO DE VALIDADE O
EXP {MM/AAAA} Q

| 4. NUMERO DO LOTE
Lot {numero} 4 ‘\m

‘ 5. MENCAO “EXCLUSIVAME RA USO VETERINARIO”

Uso veterinario. \
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS PIPETAS

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CERTIFECT

‘ 2. QUANTIDADE DE SUBSTANCIA ACTIVA ¢

3. CONTEUDO POR PESO, POR VOLUME E POR NUMERO @

1,07 ml.
2,14 ml.
4,28 ml.
6,42 ml. m

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO
"D@
> n

‘ 5. INTERVALO DE SEGUR

6. NUMERO DO LOT

Lot {numero}

PRAZO D@DADE

1.
Lot {numm@ M/AAAA}
8 N

O TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA

(Carteira de 3 pipetas) O

CERTIFECT 67 mg/60,3 mg/80 mg solucgdo spot-on para cées 2-10 kg
CERTIFECT 134 mg/120,6 mg/160 mg solugdo spot-on para cdes 10-20 kg
CERTIFECT 268 mg/241,2 mg/320 mg solugao spot-on para cades 20-40 k
CERTIFECT 402 mg/361,8 mg/480 mg solu¢do spot-on para caes 40-60 km

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTR Q
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO R @) AV
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

MERIAL

29, avenue Tony Garnier

FR-69007 Lyon

Franca m
Fabricante responsavel pela libertacdo de lote:

MERIAL
4, Chemin du Calquet

FR- 31000 Toulouse Cedex e
Franca @
2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINAQ

CERTIFECT 67 mg/60,3 mg/80 mg solucéo 53
CERTIFECT 134 mg/120,6 mg/160 mg solucaa
CERTIFECT 268 mg/241,2 mg/320 mg solucatys
CERTIFECT 402 mg/361,8 mg/480 mg solucéo speé

~ ara cdes 2-10 kg

n para cdes 10-20 kg
-on para cdes 20-40 kg
-on para cdes 40-60 kg

3. DESCRICAO DA(S) SUBS (S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Solucdo para uncéo punctiform ot-

Solucdo de cor clara, &mbar a@ a.
Cada dose unitéaria (pipet a dupla), fornece:

CERTIFECT solucd lume por dose Fipronil (S-)Methoprene Amitraz
para uncdo punctifor unitaria (mg) (mg) (mg)
“Spot-on” (ml)
Caes 2-10 1,07 67,0 60,3 80,0
Caes 10-20 kg) 2,14 134,0 120,6 160,0
Cées 20-40 kg 4,28 268,0 241,2 320,0
Caes 40-60 kg 6,42 402,0 361,8 480,0

cipientes essenciais para uma administracdo apropriada: Butilhidroxianisol (0,02 %) e
idroxitolueno (0,01 %).
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4. INDICAGOES O
Para tratamento e prevencao de infestacOes, em caes, por carracas (Ixodes ricinus, Dermacentb

reticulatus, Rhipicephalus sanguineus, Ixodes scapularis, Dermacentor variabilis, Haema

elliptica, Haemaphysalis longicornis, Amblyomma americanum e Amblyomma maculatu S
(Ctenocephalides felis e Ctenocephalides canis).
Tratamento de infestacdes por piolhos mordedores (Trichodectes canis). ¢ \

Prevencao da contaminacdo ambiental por pulgas, através da inibicdo do desen xwto de todos os
estadios imaturos das pulgas.

controlo da Dermatite Alérgica por Picada de Pulga (DAPP).

O medicamento veterinario pode ser administrado como parte de uma e@ tratamento para o

Eliminacdo de pulgas e carracas em até 24 horas. Um tratamento pr osteriores infestacdes por
carracas, durante 5 semanas e por pulgas até 5 semanas.

O tratamento reduz, indirectamente, o risco de transmissao de doencas tfansmitidas por carracas
(babesiose canina, erliquiose monocitaria, anaplasmose granuleeitéria e borreliose) a partir de
carracas infectadas, durante 4 semanas.

5. CONTRA-INDICACOES (b

N&o administrar a animais doentes (ex: doencas sisté , diabetes, febre) ou convalescentes.
N&o administrar em coelhos e gatos. ‘
’ m
peseutaneas transitorias no local de aplicacdo (descoloracédo
da pele, alopécia local, prurido, vermel @
letargia, ataxia, vomitos, anorexia,

e prurido ou alopécia geral. Podem ser observados
ao estimulo, bradicardia ou bradb es sinais sdo transitdrios e sdo geralmente resolvidos, sem

6. REACCOES ADVERSAS

Podem ocorrer, em raras ocasides, reacg

ipersalivacdo, hiperglicémia, aumento da sensibilidade
tratamento, dentro de 24 horas.

Muito raramente pode ocorre@éo na pele no local de aplicacdo, em cdes muito sensiveis. Podem
ocorrer ainda em casos mui , outras formas de dermatites incluindo condices semelhantes ao
pénfigo. Caso isso acon actar imediatamente o seu médico veterinario para aconselhamento
do tratamento e parar istracdo do medicamento veterinario.

A frequéncia dos versos € definida utilizando a seguinte convencéo:
- Muito comu s de 1 em 10 animais apresentando evento(s) adverso(s) durante o decurso de

um trataghent
- Comu is/de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais)

- P Nentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais)
R is de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais)
- M (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados).

efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
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7. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes). O
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINlSTRmb
Dose:

A dose minima recomendada é de 6,7 mg/Kg de p.v. para o fipronil, 6 mg/Kg parg 0 (8)-fetioprene e
8 mg/Kg para o0 amitraz.

Aplicacao topica.
Esquema do tratamento:
Administrar mensalmente, durante toda a época das carracas e/ou pulgas, K situacao

epidemioldgica local.
9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CO Q

Separar um blister dos outros destacando pelo picotado. E

2. Usar uma tesoura para cortar o blister ao longo da IinhéQida (ou dobrar e rasgar o canto,

Lo

como representado na figura), e retirar a pelicula.
. Retirar a pipeta e segurar na posicao vertical. Co?r a pipeta com uma tesoura.

4, Separar o0s pélos até que a pele fique visivel. Apr %onta da pipeta junto a pele. Apertar
a pipeta, aplicando cerca de metade do contetd do pescogo entre a base do cranio e as
escapulas. Repetir a aplicacdo na base do pescoco € as escapulas para esvaziar totalmente a
pipeta.

5. Aplicar na pele seca onde o animal néo‘)ossa lamber-se, e ter a certeza que 0s animais nao se
lambam entre eles ap0ds a aplicacéo.

L 4

O tratamento com o0 medicamento veterinario a a eliminacdo (por quebra de fixacdo e morte)

das carracas quando aplicado a um cdo com uma infiestacao pré-existente, inibe a fixacdo e mata

rapidamente carracas em até 24 horas, igibindo assim a ingestao de sangue e o risco concomitante de
transmissdo de agentes patogénicos.tr % 0s por carragas. O risco de desenvolver babesiose
canina, erliquiose monocitéaria, ana 0SE granulocitéria e a doenga de Lyme (borreliose), durante

4 semanas € assim indirectament ]

w

devido a chuva, banho ou im agua. Contudo, banhos com champds ou a imersdo do animal na
agua directamente ap6s o 0, ou banhos frequentes com champds, podem reduzir a duracéo da
actividade. Os animais trata do devem tomar banho até 48 horas apds o tratamento. Se o0 céo
necessitar de tomar banho champd, ¢ preferivel fazé-lo antes da aplicacdo do medicamento
veterinario.

O medicamento veterinario p@ eficaz ap6s a exposicdo a luz do sol ou se 0 animal se molhar

Todos os estadios gas dos cdes podem infestar os cestos, camas e outros locais de descanso tais
como carpetes,fSofa utro mobiliario. No caso de se verificarem infestacdes massivas por pulgas e
no inicio das de controlo, estas areas deverao ser tratadas com um insecticida adequado e

enta w ixacao de carracas isoladas ap6s o tratamento ndo pode ser excluida. Por esta razdo a
ns é de doencas infecciosas ndo pode ser completamente excluida, se as condi¢es forem
i& aveis.
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10. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicével.

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar na embalagem original.
N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS) O

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO (Db

Precaucdes especiais para utilizagcdo em animais:

Evitar o contacto com os olhos dos caes.

Apenas para aplicacao tdpica “solucdo para uncao punctiforme”. Nao administrar por via oral ou por
qualquer outra via.

A area tratada pode ficar com aspecto molhado ou oleoso apos o trata @ 0.

Na auséncia de estudos adicionais de seguranca, ndo repetir o tratament®em intervalos inferiores a

2 semanas, nao tratar cachorrinhos com menos de 8 semanas desidade, e cdes com menos de 2 kg de
peso Vivo.
Os caes devem ser impedidos de ter acesso a cursos de urante 48 horas apés o tratamento.

Os efeitos secundarios conhecidos do amitraz e dos seus me itos sdo devidos ao seu efeito
agonista nos receptores adrenérgicos do tipo alfa-2.

Estes efeitos secundarios podem consistir em hipersalivacaey vomitos, letargia, hiperglicémia,
bradicardia ou bradipneia.

Estes sinais sdo transitorios e sdo geralmente gesolvidos, sem tratamento, dentro de 24 horas.
Se os sintomas forem graves ou persistirem, altérnativamente pode ser administrado o antidoto
(hidrocloreto de atipamezole). L/

O risco de reac¢Oes adversas pode, contudo, r com sobredosagem, pelo que os animais devem
ser sempre tratados com o tamanho de pipeta mais‘€errecto, de acordo com o peso corporal.

Este medicamento veterinario contém am
Portanto, na auséncia de estudos, es ed

tratados com IMAO.

, que é um inibidor da monoamina oxidase (IMAO);
amento veterinario nao deve ser administrado em cées

Precaucgdes especiais que dev: adas pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:
Este medicamento veterinari ausar sensibilizacdo dérmica, reacc@es alérgicas e irritacdo
moderada dos olhos, em nimais ou pessoas com hipersensibilidade conhecida a qualquer
uma das substancias acti Xcipientes devem evitar o contacto, o qual, em casos extremamente
raros, pode causar em individuos, irritacio respiratoria e reacgdes dérmicas. E recomendado o

Evitar o contacto
caes tratados até o
sejam tratados
durmam cém.o

e aplicacdo estar seco. Por conseguinte € recomendado que 0s caes nao
dia mas sim ao entardecer, e que 0s animais recentemente tratados ndo
, especialmente com as criancas.

Este me veterinario contém amitraz, o qual pode ocasionar efeitos secundarios neurolégicos
em algun 0s.

O amitra inibidor da monoamino-oxidase (IMAO); por conseguinte, as pessoas que estejam a
toma icacdo contendo IMAOQ devem ter cuidados especiais e evitar o contacto directo com o

veterinario.
izar a potencial inalacdo, aplicar ao ar livre ou numa area bem ventilada.
Naoyfumar, beber ou comer enquanto manusear.

uidadosamente as maos ap6s a aplicacao.
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As pipetas usadas devem ser eliminadas imediatamente. As pipetas armazenadas devem ser mantidas
na embalagem original intacta.

No caso de derramamento acidental na pele lavar imediatamente com &gua e sabdo. No caso
contacto acidental com os olhos, lavar cuidadosamente com &gua corrente.

Se observar efeitos secundarios, procurar imediatamente assisténcia médica e mostrar o folhe
informativo ou o rotulo ao medico.

Em caso de utilizagdo incorrecta, consultar imediatamente o médico e mostrar o folhetofinfo ivo
ou o rétulo do médico.

Se observar efeitos secundarios, procurar imediatamente assisténcia médica e mos? &f eto
informativo ou o rotulo ao medico. k

Gravidez e aleitamento:
Pode ser administrado durante a gestacao e lactacao. \

Sobredosagem:
A seguranca foi demonstrada em animais de reproducdo, gravidas e lac s fratados em intervalos

de 28 dias com doses multiplas consecutivas até 3 vezes o maximo rgcomendado dose. A seguranca
foi também demonstrada com até 5 vezes a dose recomendada em caes @ tos saudaveis (tratados até
6 vezes em intervalos de duas semanas) e em cachorros (com idade entré’8 semanas tratados uma
vez).

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINA(;( EDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICI S R CASO DISSO
O medicamento veterinario ndo utilizado ou 0s seus rdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.
O medicamento veterinario ndo deve ser elimi cursos de agua, porque pode constituir perigo para

peixes e outros organismos aquaticos. &
Pergunte ao seu médico veterinario como de iminar os medicamentos que ja ndo necessita. Estas
medidas devem contribuir para proteger o ambien

14. DATADAULTIMA APR(M DO FOLHETO INFORMATIVO

N

ag0es detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
http://www.ema.europa.eu/.

Encontram-se disponiveis in
Agéncia Europeia de Medi

15. OUTRAS INE

Cada dosagem do mento veterinario esta disponivel em carteiras de 1 pipeta e carteiras de
3 pipetas.

E possiveIQme @am comercializadas todas as apresentacoes.

Uso Veteripa
Medica erinario sujeito a receita médico-veterinaria.

%
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FOLHETO INFORMATIVO PARA
(Carteira de 1 pipeta)

CERTIFECT 67 mg/60,3 mg/80 mg soluc¢do spot-on para cées 2-10 kg
CERTIFECT 134 mg/120,6 mg/160 mg solugdo spot-on para cdes 10-20 kg
CERTIFECT 268 mg/241,2 mg/320 mg solugdo spot-on para caes 20-40 kg®
CERTIFECT 402 mg/361,8 mg/480 mg solugdo spot-on para cées 40-60 kg

L 4

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTONRIZACAO DE INT MO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO SAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado: \
MERIAL
29, avenue Tony Garnier

FR-69007 Lyon
Franca

Fabricante responsavel pela libertacdo de lote:
MERIAL

4, Chemin du Calquet ?®O

FR- 31000 Toulouse Cedex
Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETF‘QINARIO

CERTIFECT 67 mg/60,3 mg/80 mg solucae spot-on para cdes 2-10 kg

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

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTRANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada dose unitéaria (pipeta de ara dupla), fornece:

Volume por dose Fipronil (S-)-Methoprene Amitraz
unitaria (mg) (mg) (mg)
(ml)
1,07 67,0 60,3 80,0
2,14 134,0 120,6 160,0
Cées 20-40 kg 4,28 268,0 241,2 320,0
Caes 40-60 kg 6,42 402,0 361,8 480,0
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Excipientes essenciais para uma administracdo apropriada: Butilhidroxianisol (0,02 %) e
Butilhidroxitolueno (0,01 %).

4. INDICACOES b

Para tratamento e prevencao de infestacOes, em cées, por carracas (Ixodes ricinus, Derma@
reticulatus, Rhipicephalus sanguineus, Ixodes scapularis, Dermacentor variabilis, Haemap is
elliptica, Haemaphysalis longicornis, Amblyomma americanum e Amblyomma magul u ulgas
(Ctenocephalides felis e Ctenocephalides canis).

Tratamento de infestacdes por piolhos mordedores (Trichodectes canis). &

Prevencdo da contaminacdo ambiental por pulgas, através da inibicdo do KQ‘\ento de todos os

estadios imaturos das pulgas.

O medicamento veterinario pode ser administrado como parte de uma eStratégla de tratamento para o
controlo da Dermatite Alérgica por Picada de Pulga (DAPP).

Eliminacédo de pulgas e carracas em até 24 horas. Um tratamento previn€ posteriores infestacbes por
carracas, durante 5 semanas e por pulgas até 5 semanas.

O tratamento reduz, indirectamente, o risco de transmissao ds transmitidas por carracas
(babesiose canina, erliquiose monocitéaria, anaplasmoseé OCitéria e borreliose) a partir de
carracas infectadas, durante 4 semanas.

5. CONTRA-INDICAGCOES Q

N&o administrar a animais doentes (ex: doengg ] icas, diabetes, febre) ou convalescentes.
N&o administrar em coelhos e gatos. L/

6. REACCOES ADVERSAS Q\
0es ¢

Podem ocorrer, em raras ocasioes, r uténeas transitdrias no local de aplicacdo (descoloracao
da pele, alopécia local, prurido, v hiddo), e prurido ou alopécia geral. Podem ser observados
letargia, ataxia, vomitos, anorexiaydiarr€ia, hipersalivacdo, hiperglicémia, aumento da sensibilidade
ao estimulo, bradicardia ou bragi . Estes sinais sdo transitdrios e sdo geralmente resolvidos, sem
tratamento, dentro de 24 hor@

Muito raramente pode oc@rreriwitacdo na pele no local de aplicacdo, em cdes muito sensiveis. Podem
ocorrer ainda em caso aros, outras formas de dermatites incluindo condi¢fes semelhantes ao

pénfigo. Caso isso a contactar imediatamente o seu médico veterinario para aconselhamento
do tratamento e payar inistracdo do medicamento veterinario.

A frequéncia d@s eventos adversos ¢é definida utilizando a seguinte convencéo:
- Muito mais de 1 em 10 animais apresentando evento(s) adverso(s) durante o decurso de
u t to)
C ais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais)
- Po guentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais)
- mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais)
rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados).

Ca ecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
ario.
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7. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes). bo

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTR

Dose:
A dose minima recomendada é de 6,7 mg/Kg de p.v. para o fipronil, 6 mg/Kg par
8 mg/Kg para o amitraz.

Aplicacdo topica. O

Esquema do tratamento:
Administrar mensalmente, durante toda a época das carracas e/ou pulgas, basgado na situacao
epidemioldgica local.

N
a - oprene €

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

1. Usar uma tesoura para cortar o blister ao longo da Iinhda (ou dobrar e rasgar o canto,
como representado na figura), e retirar a pelicula(

Retirar a pipeta e segurar na posi¢ao vertical. Co da pipeta com uma tesoura.

3. Separar o0s pélos até que a pele fique visivel. ApLexi ponta da pipeta junto a pele. Apertar
a pipeta, aplicando cerca de metade do conteld® no'fmgio do pescogo entre a base do cranio e as
escapulas. Repetir a aplicacdo na base do pesco tre as escapulas para esvaziar totalmente a
pipeta.

4, Aplicar na pele seca onde o animal ndo ber-se, e ter a certeza que 0s animais nao se

lambam entre eles apos a aplicacdo. &

-

o

O tratamento com 0 medicamento veter, rovoca a eliminacdo (por quebra de fixacao e morte)
das carracas quando aplicado a umca a infestacdo pré-existente, inibe a fixacdo e mata
rapidamente carracas em até 24 horasninibindo assim a ingestdo de sangue e o risco concomitante de
transmissdo de agentes patogénic smitidos por carracgas. O risco de desenvolver babesiose
canina, erliquiose monocitaria, @ose granulocitaria e a doenca de Lyme (borreliose), durante
4 semanas é assim indirectam redwzido.

O medicamento veterinariggpe ece eficaz ap0s a exposicdo a luz do sol ou se 0 animal se molhar
devido a chuva, banho oulimersgo na agua. Contudo, banhos com champ®s ou a imersdo do animal na
agua directamente ap6s 0 ento, ou banhos frequentes com champds, podem reduzir a duracdo da
actividade. Os animais dos ndo devem tomar banho até 48 horas ap6s o tratamento. Se o cdo
necessitar de toma om champd, é preferivel fazé-lo antes da aplicacdo do medicamento
veterinario.

Todos o0s @8t d@ pulgas dos cdes podem infestar 0s cestos, camas e outros locais de descanso tais
como cal (&as e outro mobiliario. No caso de se verificarem infestacdes massivas por pulgas e
no inicio idas de controlo, estas &reas deverdo ser tratadas com um insecticida adequado e
aspiradas rmente.
Apbs w itamento com o medicamento veterinario, as carracas de um modo geral sdo mortas e caem
3 & 0 das primeiras 24 horas ap06s a infestacdo, sem terem uma refeicdo de sangue. No

a fixagdo de carracas isoladas apos o tratamento ndo pode ser excluida. Por esta razéo a
1S5d0 de doencas infecciosas ndo pode ser completamente excluida, se as condi¢des forem
raveis.
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11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao aplicavel. b

10. INTERVALO DE SEGURANCA O

Manter fora da vista e do alcance das criangas. .
Conservar na embalagem original x
oi

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem, EXP

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS) \O

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:
Evitar o contacto com os olhos dos cées.
Apenas para aplicacao tdpica “solucdo para uncao punctiforme”. N inistrar por via oral ou por

qualquer outra via.

Aplicar na pele seca onde o animal ndo possa lamber-se, e ter a certeza*qUe os animais ndo se lambam
entre eles apds a aplicacéo.

A area tratada pode ficar com aspecto molhado ou oleoso apé
Na auséncia de estudos adicionais de segurancga, ndo r(’aTQﬁ' atamento em intervalos inferiores a
2 semanas, nao tratar cachorrinhos com menos de 8 se a@ade, e cdes com menos de 2 kg de

peso Vivo.

Os caes devem ser impedidos de ter acesso a cursos a e rios durante 48 horas apds o tratamento.

Os efeitos secundarios conhecidos do amitraz efdo, s metabolitos s&o devidos ao seu efeito
agonista nos receptores adrenérgicos do tipe al

Estes efeitos secundarios podem consistir em livacdo, vomitos, letargia, hiperglicémia,
bradicardia ou bradipneia.

Estes sinais sdo transitorios e sdo geral esolvidos, sem tratamento, dentro de 24 horas.

Se os sintomas forem graves ou persist ernativamente pode ser administrado o antidoto
(hidrocloreto de atipamezole).

O risco de reac¢es adversas pod tudo, aumentar com sobredosagem, pelo que os animais devem
ser sempre tratados com o tamanhio de p¥peta mais correcto, de acordo com o peso corporal.

amitraz, que é um inibidor da monoamina oxidase (IMAO);
te medicamento ndo deve ser utilizado em cées tratados com

Este medicamento veterinari
Portanto, na auséncia de e
IMAO.

vem ser tomadas pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:
ario pode causar sensibilizagdo dérmica, reac¢es alérgicas e irritacdo
moderada dos olhgs, umanos. Animais ou pessoas com hipersensibilidade conhecida a qualquer
uma das substancias@ctivas ou excipientes devem evitar o contacto, o qual, em casos extremamente
raros, podércau certos individuos, irritagio respiratoria e reacgdes dérmicas. E recomendado o
uso de | ctoras.
Evitar o directo com o local de aplicacdo. N&o permitir que as criancas brinquem com os
cdes trata o local de aplicacao estar seco. Por conseguinte é recomendado que 0s cdes ndo
seja 0s durante o dia mas sim ao entardecer, e que 0s animais recentemente tratados ndo
rm o0s donos, especialmente com as criangas.

edicamento veterinario contém amitraz, o qual pode ocasionar efeitos secundarios neuroldgicos

em s humanos. O amitraz é um inibidor da monoamino-oxidase (IMAO); por conseguinte, as

s que estejam a tomar medicacdo contendo IMAO devem ter cuidados especiais.
minimizar a potencial inalacdo, aplicar ao ar livre ou numa area bem ventilada.

Precaucdes especiais
Este medicamento ge
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Né&o fumar, beber ou comer enquanto manusear.

Lavar cuidadosamente as maos apos a aplicacgéo.

As pipetas usadas devem ser eliminadas imediatamente. As pipetas armazenadas devem ser ti

na embalagem original intacta.

No caso de derramamento acidental na pele lavar imediatamente com &gua e sabdo. No caso d

contacto acidental com os olhos, lavar cuidadosamente com &gua corrente.

Em caso de utilizagdo incorrecta, consulte imediatamente o médico e mostre o folheto inf@
0 rétulo do médico.

Se observar efeitos secundarios, procurar imediatamente assisténcia médica e mo%ra Ih

informativo ou o rétulo ao médico. \
Gestac4o e Lactacio: &
Pode ser administrado durante a gestacao e a lactagéo. O

Sobredosagem:

A seguranca foi demonstrada em animais reprodutores, gestantes e lactanteShratados com 28 dias de
intervalo, com doses multiplas consecutivas, de até 3 vezes a dose méax egcomendada.

Foi também demonstrada a seguranga em cées adultos saudaveis (trafadag,ate 6 vezes, com intervalos
de 2 semanas), e em cachorrinhos (com 8 semanas de idade, tratado @ €z), com até 5 vezes a dose
recomendada.

ou

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACA ICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIO CASO DISSO
O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperaicios devem ser eliminados de acordo com os

requisitos nacionais.

O medicamento veterinario ndo deve ser eIim'@ado nos cursos de agua, porque pode constituir perigo para
peixes e outros organismos aquaticos.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eli r os medicamentos que ja ndo necessita. Estas
medidas devem contribuir para proteger o am

14. DATA DA ULTIMA APRQVA DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis inf Qetalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medic@ http://www.ema.europa.eu/.

15. OUTRAS |NF£86ES

Cada dosagem do e nto veterinario esta disponivel em carteiras de 1 pipeta e carteiras de
3 pipetas.

E possivel que@ comercializadas todas as apresentacdes.

Uso Veterindri

Medicar?&rinério sujeito a receita médico-veterinaria.
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O CVMP na sua reunido de 18 de Fevereiro de 2016 decidiu que uma renovacao adicional de cinm;
0

necessaria, tendo em conta os dados de farmacovigilancia em circulacdo que foram submetidos a

no momento do procedimento de renovacao e por forma a assegurar que o sistema de farmac iado
titular da AIM é suficiente para permitir a colheita e avaliacdo de eventos adversos em conf@rmi com 0s
requisitos.

a IS
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