


1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg solutie spot-on pentru cdini de 2-10 kg

CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg solutie spot-on pentru cdini de 10-20 kg
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg solutie spot-on pentru caini de 20-40 kg L4
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg solutie spot-on pentru caini de 40-60 kg
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2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substante active:
Fiecare unitate dozata contine:

\
S
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CERTIFECT solutie spot-on | Volumul unitatii Fipronil (S)-Met ene Amitraz
dozate (ml) (mg) (mg)
caini de 2-10 kg 1,07 67 , 80
ciini de 10-20 kg 2,14 134 QGJzo,é 160
)
caini de 20-40 kg 4,28 268 241,2 320
caini de 40-60 kg 6,42 402 361.,8 480

Excipienti:
Butilhidroxianisol (0,02 %)

Butilhidroxitoluen (0,01 %)

Pentru lista completa a excipientilor, vezi Sectiur@
3. FORMA FARMACEUTICA %

Solutie spot-on. R
Solutie limpede de culoare chihlimb 1&“ a galbui.

O

4. PARTICULARITATI \cE

O

izare, cu specificarea speciilor tinta

4.1 Specii tinta
Céini
4.2 Indicatii pentru

Tratamentul si pro infestatiilor cu capuse (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus,
Rhipicephalus s ineus, Ixodes scapularis, Dermacentor variabilis, Haemaphysalis elliptica,

Haemaphysal icornis, Amblyomma americanum si Amblyomma maculatum) si purici
(Ctenocephali lis si Ctenocephalides canis).
Tratam@ estatiilor cu paduchi malofagi (Trichodectes canis).

Prev@ contaminarii mediului cu purici prin inhibarea dezvoltarii puricilor aflati in toate stadiile de
de . Produsul poate face parte din strategia de tratament pentru controlul dermatitei alergice
ate de purici (DAP). Elimina puricii si capusele in 24 de ore de la aplicare. Un tratament ofera o
rata de protectie de 5 saptimani Tmpotriva unei noi infestatii cu capuse si de pana la 5 saptamani
otriva unei noi infestatii cu purici.



Tratamentul reduce in mod indirect riscul de transmitere a bolilor (babesiosa canind, ehrlichioza N
monocitara canind, anaplasmoza granulocitara si borelioza) prin capuse infestate pentru o perioada
4 saptamani.

4.3  Contraindicatii . \N

Nu se utilizeaza la animale bolnave (ex. boli sistemice, diabet, febra) sau in convalescenta \
Nu se utilizeaza la iepuri si pisici. \O

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta 0

Produsul medicinal veterinar isi pastreaza eficienta chiar si dupa expunerea la soafe daca animalul
este udat de ploaie, este imbadiat sau se scufunda 1n apa. Totusi, samponarea sau s darea
animalului Tn apd imediat dupa tratament, precum si samponarea frecventa p duce durata de
actiune a produsului. In astfel de cazuri, nu aplicati tratamentul cu o frecven@ mare de o data la
doua saptamani. Nu imbaiati animalele tratate decat dupa cel putin 48 de& a administrarea
tratamentului. In cazul in care cinele are nevoie de samponare, este de sa se faca acest lucru
inainte de aplicarea produsului medicinal veterinar. ®

Puricii in diverse stadii de dezvoltare pot infesta cosul, culcusuksi Z0 obignuite de odihna ale
cainelui, cum sunt covoarele si canapelele. In cazul unei infestatifmasive cu purici si in faza initiald de
aplicare a masurilor de control, aceste zone trebuie tratate cu icid adecvat §i aspirate in mod
regulat.

Dupa tratamentul cu CERTIFECT, cadpusele sunt in genegal omorate si cad de pe céine in 24 de ore de
la infestatie, fara sa realizeze activitatea hematofaga. Cu toate acestea, este posibil ca unele capuse sa

ramana pe animalul gazda. Din acest motiv, nu poate clusa complet transmiterea unor boli
infectioase in cazul unor conditii nefavorabile.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animal \

Exclusiv pentru aplicare spot-on. A ministra pe cale orala sau pe alta cale de administrare.
Este posibil ca zona tratata sa aibad aspect umed sau uleios dupa tratament.

in absenta studiilor de siguran imentare, intervalul minim dintre tratamente este de 2 saptadmani;
a nu se administra la céini cu v ai mica de 8 saptamani si la cdini cu greutatea corporala mai
mica de 2 kg.

Acest produs medicinal v T contine amitraz, substanta care este un inhibitor monoaminooxidaza
(IMAO), de aceea, in a a studiilor, acest produs medicinal veterinar nu trebuie folosit pe caini
tratati cu alt IMAO.

Cainii nu trebuie %ﬁ inoate in cursuri de apa timp de 48 de ore dupa tratament (vezi sectiunea 6.6).

Precautii specia@rebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale

Acest produs icinal veterinar poate cauza reactii de hipersensibilitate ale pielii, reactii alergice si

iritatii ocmlaréisoare persoanei care administreaza produsul. Animalele sau persoanele cu

hiperse @1 ate cunoscuta la oricare dintre ingredientele active sau excipienti trebuie si evite

cont; cu produsul deoarece, foarte rar, acesta poate cauza iritatii respiratorii si reactii dermice la

u @oane. Pentru aceste persoane, se recomanda purtarea de manusi de protectie la manipularea
sului.



Evitati contactul direct cu locul de aplicare. Nu lasati copiii sa se joace cu cdinii tratati pana cand IOK
de aplicare nu s-a uscat. In acest sens, se recomanda s nu tratati cdinii in cursul zilei ci seara devre

iar animalele tratate recent s nu doarma impreuna cu stapanii si mai ales nu Tmpreuna cu copiii. @
Acest produs medicinal veterinar contine amitraz, care poate provoca reactii adverse neurologic
utilizatorilor. Amitraz este un inhibitor al monoaminooxidazei (IMAQO); prin urmare, persoafiglc ¢
folosesc medicamente ce contin IMAO trebuie sa fie foarte atente la manipularea acestui pr x a
evite contactul direct cu produsul. Pentru a minimaliza posibila inhalare, este recomandat usul

sd se aplice 1n aer liber sau intr-o incdpere bine ventilata.

A nu se fuma, bea sau manca in timpul manipularii produsului. \

A se spdla bine mainile dupa utilizare.

Pipetele folosite trebuie eliminate imediat. Pastrati pipetele in ambalajul lor original; ia intacta.
In caz de varsare accidentala pe piele, spalati imediat zona cu apa si sipun. Acestfprddus poate cauza
iritatii oculare usoare. In caz de contact accidental cu ochii, clatiti temeinic cu apa.

In caz de utilizare incorect, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati icului prospectul sau
eticheta produsului. '%

Daci se observa efecte secundare dupa expunerea la acest produs, solicitafiu

si prezentati medicului prospectul sau eticheta produsului. %

1at asistenta medicala

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate) @

In cazuri rare, au fost raportate reactii trecitoare la nivelul pielii.Nul aplicarii produsului
(decolorarea pielii, alopecie locala, prurit, inrogire) i mancarigic rald sau alopecie. Pot sa apara
letargie, ataxie, varsaturi, anorexie, diaree, hipersalivatie, hi mie, cresterea sensibilitatii la
stimuli, bradicardie sau bradipnee. Simptomele sunt trecatoare $inde obicei dispar fara tratament in cel

mult 24 de ore.

In cazuri foarte rare, la unii cAini mai sensibili pot apafea iritatii ale pielii la locul aplicarii. in cazuri si
mai rare alte forme de dermatita inclusiv simptome itoare pemfigusului pot aparea. In caz ca
acest lucru se intampla, solicitati imediat sfatul m ui veterinar si Intrerupeti administrarea
produsului.

- Foarte frecvente (mai mult de 1 di animale care prezinta reactii adverse in timpul unui

Frecventa reactiilor adverse este definita ut@urmatoarea conventie:

ar mai putin de 10 animale din 1000 animale)
- Rare (mai mult de 1 dar mai e 10 animale din 10 000 animale)

tratament)
- Frecvente (mai mult de 1 dar fn; wde 10 animale din 100 animale)
- Mai putin frecvente (mai mul
ti
- Foarte rare (mai putin d Nal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate).

4.7 Utilizare in perioada atie, lactatie sau in perioada de ouat
S-a demonstrat siguranta 1zare la animale de reproductie si animale aflate in perioada de gestatie
si lactatie tratate la inte de 28 de zile cu doze multiple consecutive de pana la 3 ori mai mari decéat

doza maxima recomandatd. Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interacti% te produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista dat%@niblle.

4.9 Cantitatide administrat si calea de administrare

Doza: b

Doz 1ma recomandata este de 6,7 mg/kg greutate corporald pentru fipronil, 6 mg/kg pentru
prene si 8 mg/kg pentru amitraz.




Fiecare unitate dozata (pipeta cu doud cavitati) contine: N

CERTIFECT solutie spot-on | Volumul unitatii Fipronil (S)-Methoprene Amitraz
dozate (ml) (mg) (mg) (m,
caini de 2-10 kg 1,07 67 60,3 ¢
caini de 10-20 kg 2,14 134 120,6
caini de 20-40 kg 4,28 268 241,2 20
caini de 40-60 kg 6,42 402 361,8 480

Schema de tratament:
La intervale de o luna in perioadele favorabile infestatiilor cu capuse si/s (@ pe baza situatiei
epidemiologice locale. K

Recomandari privind administrarea corecta:

Alegeti o pipetd de dimensiune corespunzatoare greutatii corporale lui. Pentru céinii cu
greutatea mai mare de 60 kg, utilizati combinatia corespunzitoare de doua pipete care se apropie cel
mai mult de doza recomandata pentru greutatea respectiva. \

Mod de administrare: @

Aplicare spot on
In cazul unui pachet de 3 blistere, desprindeti mai intai uniblister de celelalte, de-a lungul perforatiei.
Utilizati o foarfeca pentru a tdia blisterul de-a lungul liniei puhnctate (sau pliati colful blisterului
conform indicatiei, iar apoi desprindeti folia). 0

Scoateti pipeta si tineti-o cu varful in sus.

Taiati varful pipetei cu o foarfeca. Faceti carare @na cainelui astfel incat sa fie vizibila pielea.
Pozitionati varful pipetei pe piele. Strangeti pipeta Sinaplicati aproximativ jumatate din continut in
zona mediand a gatului cdinelui, intre baza CMH si omoplati. Repetati aplicarea la baza gatului,

deasupra omoplatilor, golind pipeta). m

4.10 Supradozare (simptome, prtzce@ urgenta, antidoturi), dupa caz

S-a demonstrat siguranta de utilizar i sanatosi adulti tratati cu o doza de pana la 5 ori mai mare
decat doza recomandata (tratati &e\' intervale de doua saptdmani) si la catei (cu varsta

de 8 saptamani, tratati o data).
S-a demonstrat de asemenea si fa de utilizare la animale de reproductie si animale aflate in

perioada de gestatie si lactati ate la intervale de 28 de zile cu doze multiple consecutive de pana la
3 ori mai mari decat doza m recomandata.

Riscul de aparitie a reacti verse (vezi sectiunea 4.6) poate totusi sa creasca in cazul supradozarii,
motiv pentru care animéleletrebuie tratate intotdeauna cu dimensiunea de pipeta corespunzatoare
greutatii lor corporale.

Reactiile adverse Nu‘[e ale amitrazului si ale metabolitilor acestuia sunt provocate de efectele
agonigtilor alfa- oreceptori. Printre acestea se numara hipersalivatia, voma, letargia,
hiperglicemia@icardia sau bradipneea. Simptomele sunt trecatoare si de obicei dispar fara

1

tratament 1n t 24 de ore.
Daca si sunt severe sau persista, poate fi utilizat antidotul atipamezolul hidrochlorid
(a-2-ad ceptor antagonist).

4.11 p de asteptare

&e cazul.



5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Alte ectoparaziticide de uz topic. @
Codul veterinar ATC: QP53AX65 N
2
Acest produs medicinal veterinar este o solutie insecticida si acaricida de uz topic, care contj A
i'%#wicid

ingredientele active adulticide fipronil si amitraz, iIn combinatie cu ingredientul activ ovic
(S)-methoprene.

5.1 Proprietati farmacodinamice 0\

Fipronil este un insecticid si acaricid apartinand familiei fenil-pirazol. Fipronil si@oliml acestuia
sulfona actioneaza la nivelul canalelor ionice de clor activate de liganzi, in specia activate de
neurotransmitatorul acid gamma amino butiric (GABA), precum si prin desensibilizarea (D) si
nedesensibilizarea (N) canalelor ionice activate de glutamat (Glu, canalele igniCefde clor unice
activate de liganzi ale nevertebratelor), blocand astfel transferul pre- si pN tic al ionilor de clor
prin membrana celulard. Astfel, rezulta o activitate necontrolata a siste pnervos central al
insectelor si acarienilor, urmatd de moartea acestora. ‘%ﬂ

(S)-Methoprene este un regulator de crestere al insectelor (RCILcare@parte din clasa compusilor
cunoscuti sub denumirea de analogi ai hormonului juvenil care 1& dezvoltarea insectelor aflate in
stadii imature. Acest compus imitd actiunea hormonului juveni, and dezvoltarea puricilor aflati in
stadii imature, ducand in final la moartea acestora. Activitat da a (S)-methoprene la nivelul
corpului animalului gazda are loc fie prin penetrarea directdla Coyii oudlor proaspat depuse, fie prin
absorbtie prin cuticula puricilor adulti. (S)-methoprene e semenea eficient in blocarea
dezvoltarii larvelor si pupelor de purici, ceea ce previne contaminarea mediului in care traiesc
animalele tratate infestate cu purici aflati In stadii ima de dezvoltare.

Amitraz este un acaricid din grupa formamidinel actioneaza ca si agonist la nivelul receptorilor
de octopamina, determinédnd stimularea excesiva a'sinapselor de octopaminad ale acarienilor, ceea ce
provoaca acestora frisoane si convulsii. De aSemenea, la concentratii subletale, acesti compusi pot
cauza anorexia acarienilor si le pot bloca fupetia feproducatoare. S-a raportat ca amitraz prezinta
proprietati specifice de desprindere a capusel@r printr-o actiune repelenta care determina retragerea
rapida a segmentului bucal al capuselor gt caderea acestora de pe animalul gazda.

Combinatia dintre amitraz si fiproni eaza la mai multe niveluri ale sistemului nervos al
capuselor. S-a constatat ca o dozd séd de amitraz si fipronil prezinta un efect sinergic asupra
capuselor, determinand elimindtre rapida a acestora (efectul incepe la 2 ore de la aplicare si
depaseste 90% la 24 de ore de ' are), avand de asemenea o duratd mai mare de actiune
comparativ cu administrarea gadivaduala a acestor substante active.

Tratamentul cu CERTIF determina desprinderea capuselor atunci cand este aplicat la un cdine
deja infestat; impiedica ea capuselor si le elimind complet in doar 24 de ore de la aplicare, evitand
astfel perioada de activ ematofaga si riscul aferent de transmitere a agentilor patogeni transmisi

prin capuse. In cow;i, reduce in mod indirect si riscul de aparitie a unor boli precum babesiosa
canind, ehrlichioz citara canind, anaplasmoza granulocitara si borelioza, timp de 4 saptdmani.
Studiile au de rat ca nu exista nici o interactiune farmacodinamica si farmacocinetica la
mamifere i§ nil, (S)-methoprene si amitraz.

5.2 % ritati farmacocinetice

Absofbtia sistemica a CERTIFECT este redusa pentru toate cele trei substante active in cazul

rii topice.

nil: Biodisponibilitate absoluta: 9,5 %. Valoarea medie a concentratiei plasmatice maxime (Cyay):

ng/ml dupa 5 zile de la administrare (T,,.,). Concentratiile plasmatice inferioare valorii de 1 ng/ml
imita de cuantificare) au fost atinse la aproximativ 33 de zile de la administrarea topica.




(S)-Methoprene si amitraz: Absorbtia dermica este foarte scazuta, toate valorile concentratiei N
plasmatice situdndu-se sub limita de cuantificare (10 ng/ml) pentru (S)-methoprene, iar amitraz nu m

fost detectat in plasma (< 0,75 ng/ml) la majoritatea probelor recoltate.

Distributie, metabolizare si excretie L
Principalii metaboliti ai fipronil la nivelul blanii cainelui si in fluxul sanguin sunt derivatii d, N a.
Sulfona rezultaté din fipronil este produsa la nivelul blanii (concentratii medii < 16 % fipr

timpul primei luni dupa tratament).

(S)-Methoprene este descompus in principal in dioxid de carbon si acetat, care sunt ap
nivelul substantelor endogene.

Amitraz se descompune la nivelul blanii cainelui in N-metil-N'-(2,4-xilil) formamidiha (¢oncentratii
de amitraz < 5 %). Dupa aplicare, au fost remarcate de asemenea la nivelul blanii ilor concentratii
mici de dimetilaniling, un produs de descompunere mai putin semnificativ al amitragginsa in cantitati

~

orate la

neglijabile.

Un studiu farmacocinetic care a comparat actiunea individuala si combin&;estor substante active
la caini a stabilit cd nu exista interactiuni medicamentoase Intre substan ive care sa le afecteze
parametrii farmacocinetici.

Cele trei substante active se distribuie uniform la nivelul blanii géine ¢ parcursul primei saptdmani
de la aplicare. Concentratiile de fipronil, sulfona, amitraz si (S)- oprene la nivelul blanii
animalului scad cu timpul, fiind detectabile pentru cel putin 5 i|¢ de la aplicare. Principalii
metaboliti se distribuie uniform la nivelul intregii blanii a céi oncentratia sulfonei rezultate din
fipronil scade la < 0,6 pg/g la 58 de zile de la aplicarea topi fost detectate niveluri scazute de
N-metil-N'-(2,4-xilil) formamidina timp de 30 de zile de

Proprietiti referitoare la mediul inconjurator
CERTIFECT nu trebuie sa fie deversat in cursur@, datorita pericolului pentru pesti si alte

organisme acvatice.

6. PARTICULARITATI FARMAC@E

6.1 Lista excipientilor ¢ \Q
Butilhidroxianisol (E320) s ()
Butilhidroxitoluen (E321) N

Etanol anhidru b
Polisorbat 80 (E433)

Povidona

Dietilen-glicol-monoetil - @
Octil acetat

6.2 Incompatibilitati

Nu se cunosc. 0
6.3 Per@ valabilitate
Pentru pi 1,07 ml:

Perioad valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.

Pe etele de 2,14 ml, 4.28 ml sau 6,42 ml:
igada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.



6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra In ambalajul original @
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar * \N

Pipeta cu doua cavititi de culoare violet: ambalajul primar este alcatuit din doua cavitati te ate
din poliolefina, cu un perete despartitor central din aluminiu cu invelis de poliolefina. Al

secundar este reprezentat de un blister din plastic/aluminiu cu folie din plastic/alumini

CERTIFECT solutie spot-on | Volumul unitatii blister cutieddin/carton
dozate (ml) m
caini de 2-10 kg 1,07 1 pipeta " Bpipete
caini de 10-20 kg 2,14 1 pipeta @ 3 pipete
caini de 20-40 kg 4,28 1 pipeta 3 pipete
caini de 40-60 kg 6,42 1 pipeta @ 3 pipete
* \
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate. @
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor icinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel roduse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseur1 pygovenite din utilizarea acestuia trebuie eliminate
in conformitate cu cerintele locale si nu trebuie sa fie rsate In cursuri de apa, datorita pericolului
pentru pesti si alte organisme acvatice.

7. DETINATORUL AUTORIZATIE@OMERCIALIZARE
MERIAL
L 4

29, avenue Tony Garnier \Q

FR-69007 Lyon
Franta ¢ \

8. NUMARUL (NUM AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

9. DATA PRNAUTORIZARI/REiNNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autofigaw: 06/05/2011
Data ultimei r€ipfQiri:

10. Iié@VIZUIRII TEXTULUI

In Q detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
iei Europene a Medicamentelor http://www.ema.europa.eu



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

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.



ANEXA TI §
PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS

CONDITII SAU RESTRICTIIL ;ND ELIBERAREA SI UTILIZAREA

DECLARATIE REFERI RE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

10



A.  PRODUCATOR RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS \

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriilor de produs

MERIAL . N
4, Chemin du Calquet \
FR-31000 Toulouse Cedex

Franta \O

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARQ

Produs medicinal veterinar supus eliberarii cu reteta veterinara. m

.C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME D @DUURI

Nu este cazul. %
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton cu 3 pipete

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg solutie spot-on pentru caini de 10-20 kg
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg solutie spot-on pentru caini de 20-40 kg
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg solutie spot-on pentru caini de 40-60 kg®

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg solutie spot-on pentru caini de 2-10 kg \O

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUB@TE

Fiecare 1,07 ml de solutie contine: Fipronil 67,0 mg, (S)-Methoprene 608 m@¥PAmitraz 80,0 mg

Fiecare 2,14 ml de solutie contine: Fipronil 134,0 mg, (S)-Methoprene 120,6 mg, Amitraz 160,0 mg
Fiecare 4,28 ml de solutie contine: Fipronil 268,0 mg, (S)-Methoprene 241,2 mg, Amitraz 320,0 mg
Fiecare 6,42 ml de solutie contine: Fipronil 402,0 mg, (S)-Meth.oprene 361,8 mg, Amitraz 480,0 mg

NS

| 3. FORMA FARMACEUTICA \

Solutie spot-on

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

3 x 1,07 ml
3x2,14 ml \
3 x 4,28 ml
3 x 6,42 ml
[5.  SPECII TINTA (}
L 4
Caini de 2-10 kg N
Caini de 10-20 kg
Caini de 20-40 kg
Caini de 40-60 kg

&
(6. INDICAT |
S>

~
7. MOD@LE DE ADMINISTRARE |

Aplicare spot —on
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

&
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‘ 8. TIMP DE ASTEPTARE

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ‘\V |

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
Se utilizeaza numai la caini.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra in ambalajul original

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

L 4
12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA WUSELOR NEUTILIZATE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ V
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZA

9

AR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
pa caz

Numai pentru uz veterinar.

Se elibereaza numai pe baza de reteta Vf:tf:r@

14. MENTIUNEA ,ANU SE L

VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

< N A
A nu se lasa la vederea si Ind a\

15. NUMELE SI ADR ETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

MERIAL
29, avenue Tony Garn

FR-69007 Lyon

Franta. S

%

‘ 16. NU (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

Q\
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PRODUS

FABRICATIE AL SERIEI DE

| 17. NUMARUL DE




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Blister cu 1 pipeta

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg solutie spot-on pentru caini de 10-20 kg
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg solutie spot-on pentru caini de 20-40 kg
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg solutie spot-on pentru caini de 40-60 kg®

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg solutie spot-on pentru caini de 2-10 kg \O

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUB@TE

Fiecare 1,07 ml de solutie contine: Fipronil 67,0 mg, (S)-Methoprene 608 m@¥PAmitraz 80,0 mg

Fiecare 2,14 ml de solutie contine: Fipronil 134,0 mg, (S)-Methoprene 120,6 mg, Amitraz 160,0 mg
Fiecare 4,28 ml de solutie contine: Fipronil 268,0 mg, (S)-Methoprene 241,2 mg, Amitraz 320,0 mg
Fiecare 6,42 ml de solutie contine: Fipronil 402,0 mg, (S)-Meth.oprene 361,8 mg, Amitraz 480,0 mg

NS

| 3. FORMA FARMACEUTICA \

Solutie spot-on.

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1x 1,07 ml
1x2,14 ml \
1 x 4,28 ml
1x 6,42 ml
5. SPECII TINTA c}
2
Caini de 2-10 kg N
Caini de 10-20 kg
Caini de 20-40 kg
Caini de 40-60 kg
| 6. INDICAT\@ |
N
(7. MoD LE DE ADMINISTRARE |

Aplica@

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
O

17



| 8. TIMP DE ASTEPTARE %

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ‘\V |

Se utilizeazd numai la caini. O

| 10. DATA EXPIRARII o 5 |
EXP {lunéd/an} @

‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra in ambalajul original %

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA P USELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare. @

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VE AR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZA% caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterina

(&

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LAS EDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si inden%ém@ or.

15. NUMELE SI ADRES QINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

MERIAL
29, avenue Tony Garni
FR-69007 Lyon

Franta. \
‘ 16. NUMA& ; EUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
4

EU/2/11/1R5/

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

&
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PRODUS

FABRICATIE AL SERIEI DE

| 17. NUMARUL DE




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE iINSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

FOLIE — Pentru toate dimensiunile de ambalaj

L 4

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CERTIFECT

1,07 ml \
2,14 ml 0
4,28 ml m

6,42 ml

I 4
2.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMER&K’IQARE

MERIAL %

| 3. DATA EXPIRARII N

EXP {lund/an} m

| 4. NUMARUL SERIEI @
{numar} QQ

‘ 5. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU ETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE iNSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALA
PRIMAR

ETICHETA PIPETEI AS
L 2 ’\V
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR é |

CERTIFECT 0

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) |

<

‘ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU DE DOZE ‘

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

6,42 ml (D
4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE @

N

Y
L
O

| 5. TIMP DE ASTEPTAR |

| 6. NUMARUL SE'I:IEQ |
{numar} S

7. DAB%IRARH
{luna/ ab

8. ‘ MELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

QERIAL
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PROSPECT PENTRU

(Cutie cu 3 pipete) m&

CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg solutie spot-on pentru ciini de 10-20

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg solutie spot-on pentru ciini de 2-10 kg N
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg solutie spot-on pentru ciini de 20-40 %

CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg solutie spot-on pentru ciini de 40-6

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COME &IZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPON PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
MERIAL
29, avenue Tony Garnier

<2
FR-69007 Lyon %
<
N

Franta.

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
MERIAL

4, Chemin du Calquet
FR-31000 Toulouse Cedex

Franta @

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINA TERINAR

L 4

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg solutie spot ntru cdini de 2-10 kg

CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg solutie -on pentru cdini de 10-20 kg
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg so&ot—on pentru céini de 20-40 kg
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg sm ot-on pentru caini de 40-60 kg

3. DECLARAREA SUBSTANT @ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Solutie spot-on. s

Solutie limpede de culoare chilili \pana la galbui.

a cavitati) contine:

Fiecare unitate dozata (pipet

CERTIFECT solutie s Volumul unitatii dozate | Fipronil (mg) |(S)-Methoprene| Amitraz
(ml) (mg) (mg)
caini de 2-10 k 1,07 67,0 60,3 80,0
caini de 10-20 kg 2,14 134,0 120,6 160,0
cini devZO-40 kg 4,28 268,0 241,2 320,0
caini de 40-60 kg 6,42 402,0 361,8 480,0
~

EXC esentiali pentru o administrare corecta: butilhidroxianisol (0,02 %) si

b& poxitoluen (0,01 %).
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4. INDICATII

Tratamentul si profilaxia infestatiilor cu capuse la céini (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus, m
Rhipicephalus sanguineus, Ixodes scapularis, Dermacentor variabilis, Haemaphysalis elliptica,
Haemaphysalis longicornis, Amblyomma americanum si Amblyomma maculatum) si purici ®

(Ctenocephalides felis si Ctenocephalides canis). \\

Tratamentul infestatiilor cu paduchi malofagi (Trichodectes canis). O

Prevenirea contamindrii mediului cu purici prin inhibarea dezvoltarii puricilor aflati in&stadiile de
dezvoltare.

Produsul poate face parte din strategia de tratament pentru controlul dermatitei al provocate de

purici (DAP).

Eliminarea puricilor si capuselor in 24 de ore de la aplicare. Un tratamen%@ durata de protectie
de 5 saptamani Impotriva unei noi infestatii cu capuse si de pand la 5 sa ani impotriva unei noi
infestatii cu purici. @

Tratamentul reduce in mod indirect riscul de transmitere a bolilor (b@sa canind, ehrlichioza
monocitard canind, anaplasmoza granulocitara si borelioza) prillcépu ihfestate pentru o perioada de
4 saptamani.

5. CONTRAINDICATII $
Nu se utilizeaza la animale bolnave (ex. boli sistemice, diabgt, febrd) sau in convalescenta.

Nu se utilizeaza la iepuri si pisici. 0
6. REACTII ADVERSE Q

In cazuri rare, au fost raportate reactii treca \nivelul pielii in locul aplicarii produsului
(decolorarea pielii, alopecie locala, prurit, 1 ¢) si mancarime generala sau alopecie. Pot sd apara

letargie, ataxie, varsaturi, anorexie, diarg€, hipersalivatie, hiperglicemie, cresterea sensibilitatii la
stimuli, bradicardie sau bradipnee. S?rK ele sunt trecatoare si de obicei dispar fara tratament 1n cel
mult 24 de ore. ()

4

In cazuri foarte rare, la unii cai
mai rare alte forme de dermatit
acest lucru se intampla, solicita

isensibili pot aparea iritatii ale pielii la locul aplicarii. In cazuri si
siv simptome asemanatoare pemfigusului pot aparea. In caz ca
diat sfatul medicului veterinar si intrerupeti administrarea

Q2

produsului.

Frecventa reactiilor ad este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente@nai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui
tratament)

- Frecvente ( It de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)
- Mai putin“fgecviente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Rare (
- Foart ai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate).
Daca o%" eactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam

inform: icul veterinar.

SPECII TINTA
aini
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ADMINISTRARE

Dozaj: 2 N
N

Doza minima recomandata este de 6,7 mg/kg greutate corporala pentru fipronil, 6 mg/kg peﬂ

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD Db&

(S)-methoprene si 8 mg/kg pentru amitraz. O
Aplicare spot-on \
Schema de tratament: 0

La intervale de o luna in perioadele favorabile infestatiilor cu capuse si/sau purici za situatiei

epidemiologice locale.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA\@

1. Desprindeti un blister de celelalte, de-a lungul perforatiei. %

2 Utilizati o foarfeca pentru a taia blisterul de-a lungul liniei pu (sau pliati coltul blisterului
conform indicatiei, iar apoi desprindeti folia). .

3. Scoateti pipeta si tineti-o cu varful in sus. Taiati varful pip&tei cu o foarfeca.

4, Faceti carare prin blana cainelui astfel incat sa fie vizibi
piele. Strangeti pipeta si aplicati aproximativ jumatate
cainelui, intre baza craniului si omoplati. Repetati a
omoplatilor, golind pipeta.

5. Se aplica pe pielea uscata intr-o zona in care animalul™mu poate sé o linga si de asemenea, sa ne
asigurdm cd animalele nu se ling unul pe Celélawé tratament.

a. Pozitionati varful pipetei pe
tinut In zona mediand a gatului
la baza gatului, deasupra

Tratamentul cu CERTIFECT determina desprindgfeaxeapuselor atunci cand este aplicat la un caine
deja infestat; impiedica fixarea capuselor si le elimina complet in doar 24 de ore de la aplicare, evitdnd
astfel perioada de activitate hematofaga si ri aferent de transmitere a agentilor patogeni transmisi
prin cipuse. In consecintd, reduce in mod indi i riscul de aparitie a unor boli precum babesiosa

canind, ehrlichioza monocitara canind, ana oza granulocitara si borelioza, timp de 4 sdptamani.

Isi pastreaza eficienta chiar si dupa éx @la soare sau daca animalul este udat de ploaie, este
imbadiat sau se scufunda in apa. Totygis s@mponarea sau scufundarea animalului in apa imediat dupa
tratament, precum si samponarea frégventd pot reduce durata de actiune a produsului. Nu imbadiati
animalele tratate decat dupa celyg de ore de la administrarea tratamentului. In cazul in care
cainele are nevoie de sampon de preferat sa se faca acest lucru inainte de aplicarea produsului
medicinal veterinar.

Puricii in diverse stadii d %tare pot infesta cosul, culcusul si zonele obisnuite de odihna ale
cainelui, cum sunt cov s1 canapelele. In cazul unei infestatii masive cu purici si in faza initiald de
aplicare a masurilor de ®antrol, aceste zone trebuie tratate cu un insecticid adecvat si aspirate in mod
regulat.

Dupa tratamentul TIFECT, capusele sunt in general omoréte si cad de pe caine in 24 de ore de
izeze activitatea hematofaga. Cu toate acestea, este posibil ca unele capuse sa
gazda. Din acest motiv, nu poate fi exclusd complet transmiterea unor boli

unor conditii nefavorabile.

infec‘;ioase”b
10. '@DE ASTEPTARE

N zul

Q
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11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor. @
A se pastra in ambalajul original. N

A nu se utiliza dupa data expirarii marcatd pe ambalajul secundar dupa EXP. L4

12. ATENTIONARI SPECIALE \9

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
A se evita contactul produsului cu ochii cainelui.
Exclusiv pentru aplicare spot-on. A nu se administra pe cale orala sau pe alta cal inistrare.

In absenta studiilor de sigurantd suplimentare, intervalul minim dintre trata
a nu se administra la caini cu varsta mai mica de 8 saptamani si la caini ¢
mica de 2 kg.

Cainii nu trebuie lasati sd inoate in cursuri de apa timp de 48 de ore di ment.

ste de 2 saptamani;

Este posibil ca zona tratata sa aibd aspect umed sau uleios dupa tratament.
e
gatea corporala mai

Reactiile adverse cunoscute ale amitrazului si ale metaboli‘;ilor.acest unt provocate de efectele
agonistilor alfa-2-adrenoreceptori. Printre acestea se numara hip ivatia, voma, letargia,
hiperglicemia, bradicardia sau bradipneea. Simptomele sunt tr si de obicei dispar fara
tratament 1n cel mult 24 de ore.

Daca simptomele sunt severe sau persista, utilizati un anti
Riscul de aparitie a reactiilor adverse poate totusi sa cre
animalele trebuie tratate intotdeauna cu dimensiunea de pip

ipamezol hidrochlorid).
azul supradozarii, motiv pentru care
corespunzatoare greutatii lor corporale.

Acest produs medicinal veterinar contine amitraz, substanta care este un inhibitor al
monoaminooxidaza (IMAQ), de aceea, 1n absent illor, acest produs medicinal veterinar nu
trebuie folosit pe caini tratati cu alt IMAO.
Precautii speciale care trebuie luate de pers \re administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Acest produs medicinal veterinar poate
iritatii oculare usoare persoanei care‘a

reactii de hipersensibilitate ale pielii, reactii alergice si
istreaza produsul. Animalele sau persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuta la orica ¢ ingredientele active sau excipienti trebuie si evite
contactul cu produsul deoarece, foa , acesta poate cauza iritatii respiratorii i reactii dermice la
unele persoane. Pentru aceste N, se recomanda purtarea de manusi de protectie la manipularea
produsului. Evitati contactul di locul de aplicare. Nu lasati copiii sa se joace cu cainii tratati
pana cand locul de aplicare JmdiScat. In acest sens, se recomanda sa nu tratati cainii in cursul zilei
ci seara devreme, iar animal@ta‘ce recent s nu doarma impreuna cu stapanii si mai ales nu
impreuna cu copiii.

Acest produs medicina rinar congine amitraz, care poate provoca reactii adverse neurologice
utilizatorilor.

Amitraz este un ifthibitor al monoaminooxidazei (IMAO); prin urmare, persoanele care folosesc
medicamente ce ¢ MAO trebuie si fie foarte atente la manipularea acestui produs si sa evite
contactul direct rodusul.

Pentru a minifMaliza posibila inhalare, este recomandat ca produsul sa se aplice 1n aer liber sau intr-o
incapere bi ata.

Anuse a, Bea sau manca in timpul manipularii produsului.

A se spalaybii€ mainile dupa utilizare.

Pipetelé @ Site trebuie eliminate imediat. Pastrati pipetele in ambalajul lor original, cu folia intacta.

inc varsare accidentald pe piele, spalati imediat zona cu apa si sdpun. Acest produs poate cauza

iri lare usoare. In caz de contact accidental cu ochii, clatiti temeinic cu apa.

i de utilizare incorecta, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau
cheta produsului.
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Dacai se observa efecte secundare dupa expunerea la acest produs, solicitati imediat asistenta medicalé
si prezentati medicului prospectul sau eticheta produsului.

Gestatie si lactatie: @
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie. L4 \

Supradozare
S-a demonstrat siguranta de utilizare la animale de reproductie si animale aflate in perioa @ gestatie

si lactatie tratate la intervale de 28 de zile cu doze multiple consecutive de pana la 3 o% ari decat
doza maxima recomandata.

S-a demonstrat siguranta de utilizare la cainii adulti sanatosi tratati cu o doza de pan ori mai mare
decat doza recomandata (tratati de 6 ori la intervale de doua saptamani) si la cétemrsta

de 8 saptdmani, tratati o data).

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUS&UTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ %

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi mena@
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseuri provenite din Utilizarea acestuia trebuie eliminate
in conformitate cu cerintele locale i nu trebuie sa fie deversate 11Nrsuri de apa, datorita pericolului

pentru pesti si alte organisme acvatice.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modali eliminare a medicamentelor care nu

mal sunt necesare.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APR%ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest prod%cinal veterinar sunt disponibile pe website-ul Agentiei
Europene a Medicamentelor http://www.en% a.eu/.

15. ALTE INFORMATII ¢ Q

Acest produs medicinal veterinas, ir@”aent de capacitate, este disponibil sub forma de blistere cu
1 pipeta si cutii din carton cu 3%i

Nu toate dimensiunile de a; t f1 comercializate.
Numai pentru uz veterinar.

Se elibereaza numai pe b reteta veterinara.
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PROSPECT PENTRU

(Blister cu 1 pipeta) m&

CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg solutie spot-on pentru ciini de 10-20 k
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg solutie spot-on pentru ciini de 20-40 kg
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg solutie spot-on pentru ciini de 40-60 k

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg solutie spot-on pentru ciini de 2-10 kg N

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COME NIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPON PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
MERIAL
29, avenue Tony Garnier

<2
FR-69007 Lyon %
<
N

Franta.

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
MERIAL

4, Chemin du Calquet
FR-31000 Toulouse Cedex

Franta @

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINA@TERINAR

L 4

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg solutie spot&iypentru cdini de 2-10 kg

CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg solutie spot-on pentru caini de 10-20 kg
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg solutie spot-on pentru caini de 20-40 kg
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg solutie spot-on pentru caini de 40-60 kg

Y
3. DECLARAREA SUBSTANTYT @ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Solutie spot-on. s Q

Solutie limpede de culoare chilili \péné la galbui.

Fiecare unitate dozata (pipeta a cavitati) contine:
CERTIFECT solutie sp Volumul unitatii dozate Fipronil  [(S)-Methoprene| Amitraz

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

caini de 2-10 k 1,07 67,0 60,3 80,0

caini de 10-20 kg 2,14 134,0 120,6 160,0

caini de 20-40 kg 4,28 268,0 241,2 320,0

C4
caini de 40-60 kg 6,42 402,0 361,8 480,0

)
Exci @ i esentiali pentru o administrare corecta: butilhidroxianisol (0,02 %) si butilhidroxitoluen
(040 "%y

Q

28



4. INDICATII

Tratamentul si profilaxia infestatiilor cu capuse la céini (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus, m
Rhipicephalus sanguineus, Ixodes scapularis, Dermacentor variabilis, Haemaphysalis elliptica,
Haemaphysalis longicornis, Amblyomma americanum si Amblyomma maculatum) si purici ®

(Ctenocephalides felis si Ctenocephalides canis). \\

Tratamentul infestatiilor cu paduchi malofagi (Trichodectes canis). O

Prevenirea contamindrii mediului cu purici prin inhibarea dezvoltarii puricilor aflati in&stadiile de
dezvoltare.

Produsul poate face parte din strategia de tratament pentru controlul dermatitei al provocate de

purici (DAP).

Eliminarea puricilor si capuselor in 24 de ore de la aplicare. Un tratamen%@ durata de protectie
de 5 saptamani Impotriva unei noi infestatii cu capuse si de pand la 5 si ani impotriva unei noi
infestatii cu purici. @

Tratamentul reduce In mod indirect riscul de transmitere a unor boli @iosa canind, ehrlichioza
monocitard canind, anaplasmoza granulocitara si borelioza) pri;l cap festate pentru o perioada de

4 saptamani. \

Y

Nu se utilizeaza la animale bolnave (ex. boli sistemice, diabgt, febrd) sau in convalescenta.

Nu se utilizeaza la iepuri si pisici. 0
6. REACTII ADVERSE Q

In cazuri rare, au fost raportate reactii treca \nivelul pielii in locul aplicarii produsului
(decolorarea pielii, alopecie locala, prurit, 1 ¢) si mancarime generala sau alopecie. Pot sd apara

letargie, ataxie, varsaturi, anorexie, diarg€, hipersalivatie, hiperglicemie, cresterea sensibilitatii la
stimuli, bradicardie sau bradipnee. SﬁK ele sunt trecatoare si de obicei dispar fara tratament 1n cel

5. CONTRAINDICATII

mult 24 de ore.
N

In cazuri foarte rare, la unii cai
mai rare alte forme de dermatit
acest lucru se intampla, solicita

isensibili pot aparea iritatii ale pielii la locul aplicarii. In cazuri si
siv simptome asemanatoare pemfigusului pot aparea. In caz ca
diat sfatul medicului veterinar si intrerupeti administrarea

Q2

produsului.

Frecventa reactiilor ad este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente@nal mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui
tratament)

- Frecvente ( It de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)
- Mai putin“fgecviente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Rare (
- Foart ai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate).
Daca o%" eactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam

inform: icul veterinar.

SPECII TINTA
aini
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ADMINISTRARE

Dozaj: 2 N
N

Doza minima recomandata este de 6,7 mg/kg greutate corporala pentru fipronil, 6 mg/kg peﬂ

(S)-methoprene si 8 mg/kg pentru amitraz. O
Aplicare spot-on \

Schema de tratament: 0

La intervale de o luna in perioadele favorabile infestatiilor cu capuse si/sau purim,@lza situatiei

epidemiologice locale. @

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECT%

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD D%N

1. Utilizati o foarfeca pentru a taia blisterul de-a lungul liniei pu(@(sau pliati coltul blisterului
conform indicatiei, iar apoi desprindeti folia). .

2. Scoateti pipeta si tineti-o cu varful in sus. Taiati varful pip

3. Faceti carare prin blana cainelui astfel incat sa fie vizibild pi
piele. Strangeti pipeta si aplicati aproximativ juméatate
cainelui, intre baza craniului si omoplati. Repetati a
omoplatilor, golind pipeta.

4, Se aplica pe pielea uscata intr-o zona in care animalul™u poate sé o linga si de asemenea, sa ne
asiguram cd animalele nu se ling unul pe celé@né tratament

i cu o foarfeca.

a. Pozitionati varful pipetei pe
tinut In zona mediand a gatului
la baza gatului, deasupra

Tratamentul cu CERTIFECT determina desprindgfeaxeapuselor atunci cand este aplicat la un caine
deja infestat; impiedica fixarea capuselor si le elimina complet in doar 24 de ore de la aplicare, evitand
astfel perioada de activitate hematofaga si ri aferent de transmitere a agentilor patogeni transmisi
prin cipuse. In consecinti, reduce in mod indi i riscul de aparitie a unor boli precum babesiosa

canind, ehrlichioza monocitara canind, ana oza granulocitara si borelioza, timp de 4 sdptamani.

Isi pastreaza eficienta chiar si dupa éx @la soare sau daca animalul este udat de ploaie, este
imbadiat sau se scufunda in apa. Totugis s@mponarea sau scufundarea animalului in apa imediat dupa
tratament, precum si samponarea frégventd pot reduce durata de actiune a produsului. Nu imbaiati
animalele tratate decat dupa celyg de ore de la administrarea tratamentului. In cazul in care
cainele are nevoie de sampona de preferat sa se faca acest lucru inainte de aplicarea produsului
medicinal veterinar.

Puricii in diverse stadii d Zg!tare pot infesta cosul, culcusul si zonele obisnuite de odihna ale

cainelui, cum sunt cov si canapelele. In cazul unei infestatii masive cu purici i in faza initiala de
aplicare a masurilor de ®antrol, aceste zone trebuie tratate cu un insecticid adecvat si aspirate in mod
regulat.

Dupa tratamentul TIFECT, capusele sunt in general omoréte si cad de pe caine in 24 de ore de

izeze activitatea hematofaga. Cu toate acestea, este posibil ca unele capuse sa
gazda. Din acest motiv, nu poate fi exclusd complet transmiterea unor boli
unor conditii nefavorabile.

infec‘;ioase”b
10. '@DE ASTEPTARE

N zul.

Q
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11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor. @
A se pastra in ambalajul original. N

A nu se utiliza dupa data expirarii marcatd pe ambalajul secundar dupa EXP. L4

12. ATENTIONARI SPECIALE \9

A se evita contactul produsului cu ochii cainelui.

Exclusiv pentru aplicare spot-on. A nu se administra pe cale orala sau pe alta calmministrare.
Aplicati Intr-o zona in care animalul nu poate sa linga produsul si asigurati-va ca alele nu se ling
unul pe celalalt dupa tratament.

Este posibil ca zona tratatd sa aiba aspect umed sau uleios dupa tratament.

In absenta studiilor de siguranta suplimentare, intervalul minim dintre tra& este de 2 sdptamani;
a nu se administra la cdini cu varsta mai mica de 8 sdptdmani si la cdini cltatea corporald mai
mica de 2 kg. %

Precautii speciale pentru utilizare la animale: 0

Céinii nu trebuie lasati sa inoate in cursuri de apa timp de 48 de.ore @ratament.

Reactiile adverse cunoscute ale amitrazului si ale metabolitilo ia sunt provocate de efectele
agonistilor alfa-2-adrenoreceptori. Printre acestea se numara livatia, voma, letargia,
hiperglicemia, bradicardia sau bradipneea. Simptomele su toare si de obicei dispar fara
tratament in cel mult 24 de ore.
Daca simptomele sunt severe sau persista, utilizati un anti atipamezol hidrochlorid).

Riscul de aparitie a reactiilor adverse poate totusi sd ct@ascd in cazul supradozarii, motiv pentru care
animalele trebuie tratate intotdeauna cu dimensiune@oeté corespunzatoare greutatii lor corporale.

Acest produs medicinal veterinar contine amitraz, Substantd care este un inhibitor monoaminooxidaza
(IMAO), de aceea, 1n absenta studiilor, acesWs medicinal veterinar nu trebuie folosit pe ciini
tratati cu alt IMAO.

Precautii speciale care trebuie luate de a care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale ¢
Acest produs medicinal veterinar po, za reactii de hipersensibilitate ale pielii, reactii alergice si

iritatii oculare usoare persoanei eardiadministreaza produsul. Animalele sau persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuta la k intre ingredientele active sau excipienti trebuie sa evite
contactul cu produsul deoarece @ e rar, acesta poate cauza iritatii respiratorii i reactii dermice la
unele persoane. Pentru aces‘v@ pane, se recomanda purtarea de manusi de protectie la manipularea

produsului. Evitati contactu t cu locul de aplicare. Nu lasati copiii sa se joace cu cdinii tratati
pana cand locul de aplic ~a uscat. In acest sens, se recomanda sa nu tratati cainii in cursul zilei
ci seara devreme, iar a ele tratate recent sa nu doarma Tmpreuna cu stipanii si mai ales nu
impreuna cu copiii.

Acest produs mewveterinar contine amitraz, care poate provoca reactii adverse neurologice

utilizatorilor.

Amitraz este un @or al monoaminooxidazei (IMAOQO); prin urmare, persoanele care folosesc
medicamente in IMAO trebuie si fie foarte atente la manipularea acestui produs si sa evite
contactul di rodusul.

Pentru a minimaliza posibila inhalare, este recomandat ca produsul sa se aplice 1n aer liber sau intr-o

incaper ntilata.

Anus , bea sau manca in timpul manipularii produsului.

Ase ine mainile dupa utilizare.

Pi losite trebuie eliminate imediat. Pastrati pipetele in ambalajul lor original, cu folia intacta.

de varsare accidentald pe piele, spalati imediat zona cu apa si sdpun. Acest produs poate cauza
tatil oculare usoare. In caz de contact accidental cu ochii, clatiti temeinic cu apa.
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In caz de utilizare incorecta, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sa\

eticheta produsului.
Daci se observa efecte secundare dupa expunerea la acest produs, solicitati imediat asistenta medi@

si prezentati medicului prospectul sau eticheta produsului. N
. \

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Supradozare
S-a demonstrat siguranta de utilizare la animale de reproductie si animale aflate in per de gestatie

si lactatie tratate la intervale de 28 de zile cu doze multiple consecutive de pana la 3"9gi njai mari decat

doza maxima recomandata. @

S-a demonstrat siguranta de utilizare la cainii adulti sanatosi tratati cu o doza de pandda 5 ori mai mare
decat doza recomandata (tratati de 6 ori la intervale de doud saptamani) si la cdtei (cu varsta

de 8 saptamani, tratati o data). \@

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PROD I NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate In ape reziduale sau resturi .HN] ere.

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseuri provenife din Utilizarea acestuia trebuie eliminate
in conformitate cu cerintele locale si nu trebuie sa fie devers rsuri de apd, datoritd pericolului
pentru pesti si alte organisme acvatice.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu

mai sunt necesare.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST AP.QQAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

A

Informatii detaliate referitoare la acest proc@dicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul Agentiei
Europene a Medicamentelor http://wwv@uropa.eu/ .

N
O

15. ALTE INFORMATII »

Acest produs medicinal veteri iferent de capacitate, este disponibil sub forma de blistere cu
1 pipeta si cutii din carton ¢ e.
Nu toate dimensiunile de a; pot fi comercializate.

Numai pentru uz veterin
Se elibereaza numai pe

N
2
D
O
O
Q
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CVMP, la intélnirea din 18 februarie 2016 a decis ca o reinnoire suplimentara de cinci ani a fost neces x
avand 1n vedere datele de farmacovigilenta restante care au fost in curs de evaluare la momentul pro @

de reinnoire si pentru a se asigura ca sistemul de farmacovigilenta al DAPP este adecvat pentru 2 it
colectarea si evaluarea reactiilor adverse, in conformitate cu cerintele K\
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