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1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg roztok na vonkajsiu aplikaciu na kozu pre psov 2-10 kg ’\®
CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg roztok na vonkajsiu aplikaciu na kozu pre psov 10-20
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg roztok na vonkajsiu aplikaciu na koZzu pre psov 2(*4 ﬁ)
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg roztok na vonkajsiu aplikaciu na kozu pre psov 40-6Eb

S

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE Q\l
.
Uginné latky: \
Kazda jednotliva davka obsahuje:
CERTIFECT roztok na Objem jednotlivej | Fipronilum (S)- prenum Amitrazum
vonkaj$iu aplikaciu na kozu davky (ml) (mg) &0 g) (mg)
psy 2-10 kg 1,07 67 ,3 80
psy 10-20 kg 2,14 134 120,6 160
psy 20-40 kg 4,28 2 241,2 320
psy 40-60 kg 6,42 361,8 480
Pomocné latky:

Butylhydroxyanizol (0,02 %)
Butylhydroxytoluén (0,01 %)

O
N
>

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v o\

Roztok na vonkajsiu aplikaciu na kozu. 0

JasnozIty az zltohnedy roztok. O

4. KLINICKE UDAJE @Q

4.1 Cielovy druh S Q
Psy Q

4.2 Indikacie pre l@ie so Specifikovanim cielového druhu

3. LIEKOVA FORMA

napadnutim psov klie$tami (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus,

Rhipicephalus sanguineus, Ixodes scapularis, Dermacentor variabilis, Haemaphysalis elliptica,

Haemaphysalis cornis, Amblyomma americanum a Amblyomma maculatum) a blchami

(Ctenocep@s felis a Ctenocephalides canis). Lie¢ba v pripade napadnutia srstiarkou psiou
stadii

Liecba a prevenci

(Trichode canis). Predchadzanie kontaminacii prostredia blchami vd’aka inhibicii vyvoja vSetkych
nezrelych bich. Tento veterinarny liek mozno pouzit’ ako stiéast’ komplexnej lieCebnej stratégie
pri \%ﬁlergie na blsie uhryznutie (FDA). Eliminacia bich a klie§tov v priebehu 24 hodin. Jedina
lie%V chadza riziku d’alSieho napadnutia klieStami pocas 5 tyzdiiov a blchami maximalne pocas

ot
L\ epriamo znizuje riziko prenosu chorob Sirenych kliestami (psia babezioza, monocytarna
@p 16za, granulocytarna anaplazmdza a borelidza) z infikovanych kliestov pocas 4 tyzdiov.



4.3 Kontraindikacie
Nepouzivat’ u chorych (napr. systémové ochorenia, diabetes, horucka) alebo rekonvalescentnych’\®
zvierat.

Nepouzivat’ u kralikov a maciek. 4

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh @
Veterinarny liek je Géinny aj po pésobeni slnecnych lucov alebo v pripade, Ze dané zvigra pefecho
aplikovani zmokne po dazdi, po kupani alebo sa namoc¢i vo vode. AvSak Samponoya bo
namacanie zvierata vo vode priamo po aplikovani pripravkualebo ¢asté Samponov Noze skratit’
dobu tG¢innosti veterinarneho lieku . V takychto pripadoch nepouzivat’ veterinarn Castejsie ako
jedenkrat za dva tyzdne. OSetrené zvieratd sa mézu kupat’ az po 48 hodinach o

veterinarneho lieku . Ak je potrebné na psa naniest’ Sampon, bude lepsie, ak t
aplikovanim veterinarneho lieku.

Vsetky $tadia bich mozu napadniit’ aj klietky, lezovisko a miesta odpo¢ifky zvierat ako napriklad
koberce alebo mikky bytovy textil. V pripade masivneho napadnutia ami a na zaCiatku
kontrolnych opatreni je potrebné tieto miesta oSetrit’ adekvatnym pri om pre dané prostredie a
nasledne ich pravidelne povysavat. N 6(

mrtené a nasledne odpadnti zo psa
ou. Prichytenie jedného kliest’a
ozn¢ uplne vylucit’ prenos

Po liecbe veterinarnym lieckom CERTIFECT su klieste vacsin®
v priebehu 24 hodin po napadnuti za predpokladu, Ze sa nena

po tejto liecbe vSak nie je mozné vylucit’. Z tohto dovodu @
infek¢énych ochoreni, ak st dané podmienky nepriaznivé

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouiiv&

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouiivani@

Liek sa nesmie dostat’ do kontaktu s o¢ami zvi @

Len na vonkaj$iu aplikaciu na kozu. Nepo t’ oralne ani akoukol'vek inou formou.

Miesto aplikécie licku sa po podani mo6z&%ayvit mokré alebo mastné.

Vzhl'adom na chybanie doplnkovych @nostnjrch stadii neopakujte liecbu v intervale kratSom ako
2 tyzdne a nepouzivajte veterinarny li teniat do veku 8 tyzdiov ani u psov s telesnou
hmotnostou mensou ako 2 kg.

Tento veterinarny liek obsahuj e@’az, ktory je inhibitor monoaminooxidazy (IMAO). Z dévodu
abcencie studii, by sa tento veterinarny liek nemal pouzivat’ u psov liecenych s IMAO.

Psom je potrebné zabranif v psistupe k potokom a rieckam pocas 48 hodin po liecbe erapie (pozri Cast’
6.6).

Osobitné bezpecnostné trenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Tento veterinarny 6ze u l'udi sposobit’ podrazdenie pokozky, alergické reakcie a mierne
podrazdenie oCi¥gyierata alebo l'udia so znamou precitlivenost’ou na niektora z u€innych latok alebo
pomocnych latok sa musia vyhybat’ kontaktu s lickom, ktory méze vo vel'mi zriedkavych pripadoch
u urcitych @pésobit’ podrazdenie dychacieho systému a kozné reakcie. Odporuca sa pouzivat
ochranné rukd¥ice.

Vyhaitéisa priamemu kontaktu s miestom aplikacie lieku. Nedovol'te detom hrat’ sa s oSetrenymi
zvier ym pripravok na ich tele nevyschne. Preto sa neodportica oSetrenie pocas dna ale az
J)O a Cerstvo oSetrené zvierata by nemali spat’ pri majitel'och, zvlast pri detoch.
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Tento veterinarny liek obsahuje amitraz, ktory moze spésobovat’ u I'udi neurologické vedlajsie

ucinky. Amitraz je inhibitor monoaminooxidazy (IMAO); preto l'udia, ktori uzivaju lieky s obsahorr@
IMAO, musia byt pri manipulacii s tymto veterinarnym liekom mimoriadne opatrni — a vyhnut’ ga\
priamemu kontaktu s tymto liekom. ‘O

Ak chcete minimalizovat’ riziko inhalacie, aplikujte ho na otvorenom priestranstve alebo v Qog‘i

vetranej miestnosti.

Pocas manipulécie s tymto veterindrnym liekom nefajcite, nepite a nejedzte.

Po pouziti si dokladne umyte ruky. K

Pouzité pipety je nutné okamzite zlikvidovat’. Uskladnené pipety sa musia uchovavat’ ysne Senom
foliovom obale. e

V pripade ndhodného poliatia koze, okamzite si ho zmyte vodou a mydlom. Moéze N ovat’
podrazdenie oc¢i. Ak sa nahodne dostane do kontaktu s o¢ami, dokladne ich vypla radom

tecucej vody.

V pripade nespravneho pouzitia, vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte 0 informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi. &

Ak spozorujete vedl'ajsie ucinky, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte

informéciu pre pouZzivatela alebo obal. 0

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’) O
)

arovi pisomnu

Vo vynimo¢nych pripadoch sa mozu objavit’ prechodne sa Vyskw kozné reakcie v mieste
podania (zmena farby koze, vypadavanie srsti, svrbenie a séer@e koze); ako aj celkové svrbenie
alebo vypadavanie srsti. M6ze byt spozorovana letargia, ataxia za, anorexia, diarea, nadmerné
slintanie, hyperglykémia, zvysena citlivost’ na rzne stimudykardia alebo bradypnoe. Tieto
priznaky su prechodné a vac§inou samovolne vymiznu v, b€hu 24 hodin.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa méze u niektory itivnych psov v mieste podania prejavit
podrazdenie koze. V este vzacnejsich pripadoch sa objavit’ iné formy dermatitidy vratane
choroby ako je pemphigus. Ak sa tak stane, okamZ taktujte vasho veterinarneho lekara na
stanovenie liecby a prestaiite pouzivat’ tento lieaK

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa defi pouzitim nasledujiceho pravidla:
- vel'mi ¢asté (neziaduce Gcinky sa prejayili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej lieCby)
- casté (u viac ako 1 ale menej ako 0,100 zvierat)

010 z 1 000 zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale
- zriedkavé (u viac ako 1 ale m 10 z 10 000 zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej a 0 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).
4.7 PoutZitie pocas gra\?it@{wie, znasky
Bezpecnost’ bola overena n nych, gravidnych a laktujacich sukach, ak boli lieCené v 28 dilovych

intervaloch pomocou via nasledujucich davok az do 3 nasobnej hodnoty maximalne;j
odportcanej davky. Moz ’ pouzity pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové inte a iné formy vzajomného posobenia

Ziadne dostupn@“e.

4.9 Dév%ﬁe a sposob podania lieku

Déavkovanie:

Mini a odporucana davka je 6,7 mg/kg telesnej hmotnosti pre fipronil, 6 mg/kg pre
(S)- rene a 8 mg/kg pre amitraz.

.
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Kazda jednotliva davka (pipeta s dvoma komorami) obsahuje:

CERTIFECT roztok na Objem jednotlivej | Fipronilum (S)-Methoprenum ). %m
vonkaj$iu aplikdciu na kozu davky (ml) (mg) (mg) 2)
psy 2-10 kg 1,07 67 60,3 ‘ 80
psy 10-20 kg 2,14 134 120,6 & 160
psy 20-40 kg 4,28 268 241,2 & 320
L g ,

psy 40-60 kg 6,42 402 361,: 480

Terapeuticky plan: )

V mesacnych intervaloch pocas sezony kliest'ov a/alebo blch, podla miestn%q emiologickej

situdcie.

Pokyn o spravnom podani: 0

Zvolte spravnu velkost’ pipety vzhl'adom na skuto¢ni hmotnost’ ZV V pripade psov s

hmotnostou nad 60 kg pouzite adekvatnu kombinaciu dvoch pipigt, Kter€ najviac zodpovedaju danej

telesnej hmotnosti.

Sposob podania: %

Na vonkajsiu aplikaciu na kozu. Q

Ak pouZivate balenie s 3 pipetami, najprv oddel'te jeden od ostatnych tak, Ze ho odtrhnete

pozdlZ naznacenej linie.

Noznicami blister odstrihnite pozdlz vybodkovane;j ém ebo ohnite roh tak, ako je to znazornené,

a odstrante foliu). (b

Vyberte pipetu a drzte ju smerom nahor.

Noznicami odstrihnite hrot pipety. Odhriite srst? y bola viditeI'na koza. Umiestnite hrot pipety na

kozu. Stla¢enim pipety aplikujte priblizne pol bsahu smerom nadol na krk v oblasti medzi
bazou lebky a lopatkami. Aplikaciu zopakujte v oblasti kohtitika pred lopatkami a pipetu celt
vyprazdnite. 5

4.10 Predavkovanie (priznaky, nlipostupy, antidotd), ak s potrebné

Bezpecnost’ bola potvrdena po poc@ésobku odportc¢anej davky u dospelych zdravych psov
(lieCeni 6-krat v dvojtyzdinovychsi loch) a u Steniat (vo veku 8 tyzdiov, lieCené raz).

Bezpecnost’ tohto veterinaraeh bola overena na chovnych, gravidnych a laktujicich sukach, ak
boli lie¢ené v 28-diiovych fhfervaloch pomocou viacerych nasledujtcich davok az do 3-nasobne;j
hodnoty maximalnej odpor davky.

Riziko vyskytu neziaducich uSinkov (pozri ¢ast’ 4.6) moze vzrast’ v pripade predavkovania, z tohto
doévodu je nutné zvierata ovat’ spravnou vel'kost'ou pipety vzhl'adom na ich skuto¢ni hmotnost’.

Zname vedlajSiegi¢ ozky amitraz a jej metabolitov vyplyvaju z jej agonistického posobenia na
alfa-2-adrenergng¢ réeeptory. Medzi tieto ucinky moze patrit’ zvySené slinenie, zvracanie, letargia,
hyperglykémia%kardia alebo bradypnoe. Tieto priznaky st prechodné a vac¢Sinou samovolne
vymiznu v prieb 4 hodin.

Ak st danéa‘mﬁtémy vazne alebo pretrvavaji, mozete ako antidotum pouzit’ antagonistu

alfa-2-adr ych receptorov, atipamezol hydrochlorid.
4.1 l\%nné (- é) lehota (-y)
Hetiplatiuje sa



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Dalsie ektoparaziticidy na topické pouZitie. ¢ \®
Kod ATCvet: QP53AX65.

Tento veterinarny liek je insekticidny a akaricidny roztok ur¢eny na topické kozné pouzitie, @qe
ucinné latky s insekticidnym uc¢inkom na dospelé Stadia parazitov, fipronil a amitraz v kombinaeit s
ovicidnou a larvicidnou ucinnou latkou, (S)-methoprene. \

5.1 Farmakodynamické vlastnosti 24 @

olit fipronil

Fipronil je insekticid a akaricid patriaci do skupiny fenylpyrazolov. Fipronil a je
sulfon posobia na ligandami regulované chloridové kandly, predovSetkym na tig 1 regulované
neurotransmiterom gama-aminobutyrovou kyselinou (GABA) ako aj na desen ﬁ acne (D) a ne-
desenzitiza¢né (N) kanaly regulované glutamatom (Glu, jedine¢ny ligando ovany chloridovy
kanal u bezstavovcov), ¢im blokuju pre a post-synapticky prenos chloridovychMénov cez bunkové
membrany. Dosledkom toho je nekoordinovanad ¢innost’ centralneho ne ¢ho systému a nasledné
usmrtenie hmyzu a roztoCov. &

(S)-Methoprene je regulator rastu hmyzu (IGR) z triedy zlu¢enin"zn ako analdgy juvenilnych
hormoénov, ktoré inhibuju vyvoj nezrelych stadii hmyzu. Tato zl ina napodobiiuje posobenie
juvenilnych horménov a spdsobuje narusenie vyvoja a odumreficgagvojovych §tadii bich. Ovicidna
aktivita zlozky (S)-methoprene na samotnom zvierati vyplyy, iamej penetracie cez obal novo
nakladenych vajicok a rezorpciou cez kutikulu u dospelych (S)-Methoprene je rovnako dobre
ucinny na zabranu vyvoja bl§ich lariev a kukiel, co umozi evenciu kontaminacie prostredia,

v ktorom sa o$etrované zvierata pohybuji, vyvojovymi4tadidii bich.

Amitraz je formamidinovy akaricid, ktory pdsobi a nista na oktopaminovych receptoroch, ¢o v
kone¢nom dosledku sposobuje stimulaciu okto ych synapsii u rozto¢ov, ¢o spoésobuje tremor

a kr¢e. Okrem toho mé v subletalnych koncentrd schopnost’ sposobit’ anorexiu u rozto¢ov a
potlacat’ ich reprodukény cyklus. Specifické v ti uvol'nenia kliest'a po pouziti zlozky amitraz
mozno opisat’ ako vypudenie, ktoré spdsobi ryc tiahnutie Ustneho aparatu kliest'a a nasledné

odpadnutie kliest’a z tela zvierata. 0

Kombinacia zloziek amitraz a ﬁpronill na viacerych miestach nervového systému kliestov.
Nizka kombinovana davka zloziek a azra fipronil posobi synergicky proti kliestom, co vedie k
rychlej$iemu usmrteniu (zacina prj inach a viac ako 90 % pri 24 hodinach) a k dlhSej dobe
trvania u¢innosti v porovnani so atnym podanim ucinnych latok.

Liecba pripravkom CERT
kliestov a rychlo ich usmrcu
prenosu patogénov z kliesto
monocytarna ehrlichio

die k odpadnutiu kliest'ov u napadnutych psov, narasa prichytenie
riebehu 24 hodin, ¢im zabraiiuje satiu krvi a sprievodnému riziku
epriamo sa tak zniZuje aj riziko vyvoja ochoreni ako psia babezioza,
ulocytarna anaplazmdza a boreliéza pocas 4 tyzdiov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Systémov@pcia CERTIFECT-u je nizka v pripade vSetkych troch t¢innych latok po topicke;j

1’% oprene a Amitraz: Dermalna absorpcia je vel'mi nizka a vSetky plazmatické koncentracie boli
pod hladinou kvantifikacie (10 ng/ml) pre (S)-Methoprene a boli nedetegovatel'né pre amitraz
< 0,75 ng/ml) vo vacSine vzoriek.

§



Distribucia, metabolizmus a vylu¢ovanie . @
Hlavny metabolit latky fipronil v srsti psov a v krvi je sulfonovy derivat. Fipronil sulfon je

produkovany v srsti (priemerna koncentracia je < 16 % latky fipronil pocas prvych mesiacov po(}
aplikovani liecby). 4
(S)-Methoprene je extenzivne degradovany na oxid uhli¢ity a acetat a nasledne v¢leneny do @
endogénnych materialov.

Amitraz sa degraduje v srsti psov na N-metyl-N’"-(2,4-xylyl) formamidin (< 5 % konceftgacteylatky
amitraz). Po aplikacii lieku boli v srsti psov pozorované aj nizke koncentracie dimetylamili

vedlajsieho degrada¢ného produktu latky amitraz, avSak v zanedbatelnych mnozstya

\'ch latok
vplyvnit ich

Farmakokinetické s$tiidie na psoch pri samostatnom alebo kombinovanom pouziti
nepreukazali ziadne interakcie medzi jednotlivymi G€¢innymi latkami, ktoré by
farmakokinetické vlastnosti.

Tri ucinné latky su dostato¢ne dobre distribuované v srsti psa pocas prvéhoty&fna po aplikacii.
Koncentrécie 14tok fipronil, sulfon fipronil, amitraz a S-methoprene v srétynasledne poklesne na
mnozstvo, ktoré je detekovateI'né najmenej 58 dni po topickom podani®™NHlaynhé metabolity st
distribuované po celej srsti psa. Koncentracia fipronil sulféonu klesn oncentracie s
hodnotou < 0,6 pg/g po 58 ditoch po topickej aplikacii. Nizke h Qdimnetyl—N’—QA—xylyl)
formamidinu boli detekovatel'né 30 dni po podani.

Vplyv na Zivotné prostredie %

CERTIFECT sa nesmie vypustit’ do vodnych zdrojov, pr, mdze byt nebezpeéné pre ryby a d’alsie

vodné organizmy. \
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok Q

Butylhydroxyanizol (E320)
Butylhydroxytoluén (E321)
Etanol, bezvodny
Polysorbat 80 (E433)

Povidén Q
Dietylén glykol monoetyl éter @

Octyl acetat 3

6.2 Inkompatibility

Nie su zname Q
63 Cas pouig‘{el’!t@
Pipeta s obiem(w ml:

Cas pouzitel'nostiggterinarneho lieku zabaleného v povodnom obale: 2 roky.

Pipetas o 2,14 ml, 4,28 ml alebo 6,42 ml:
Cas pouzitel'f6sti veterinarneho lieku zabaleného v povodnom obale: 3 roky.

6.4 bitné bezpec¢nostné opatrenia na uchovavanie

’\@at’ v pévodnom obale.



6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Fialova dvojkomorova pipeta: primarne balenie pozostava z dvoch tepelne tvarovanych V}'IliSkOV~ \®
z polyolefinov so stredovou deliacou hlinikovou priehradkou potiahnutou polyolefinmi. Sekundgtne
balenie pozostava z plastikovych/ aluminiovych blistrov s plastikovym/ aluminiovym podkl@d

aZJ

CERTIFECT roztok na | Objem jednotlivej karta kartonova krabick
vonkajsiu aplikaciu na davky (ml) N
kozu ~
psy 2-10 kg 1,07 1 pipeta ipety
psy 10-20 kg 2,14 1 pipeta
psy 20-40 kg 4,28 1 pipeta
psy 40-60 kg 6,42 1 pipeta
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh. o O

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodinovanie
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri p

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materiélto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.a
nesmu sa vypustit’ do vodnych zdrojov, pretoze to

A

nebezpecné pre ryby a d’alSie vodné

organizmy.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REG 11
MERIAL

29, avenue Tony Garnier

FR-69007 Lyon

Franctzsko O

8. REGISTRACNE CiSL®:

EU/2/11/125/001-008 “Q

9, DATUM PRVE ZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDIL.ZENI TNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej reg;:t*e: 06/05/2011.

Datum posledné edizenia:

10. DA'G@REViZIE TEXTU

Lo ¢ informacie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Europske;j

a& pre lieky http://www.ema.europa.cu.



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

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZiVANIA

Neuplatiiuje sa
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VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOQINENIE SARZE

PRILOHA 11

PODMIENKY ALEBO OBME TYKAJUCE SA DODAVKY A

POUZITIA \

STANOVENIE MAXIMA LIMITU REZiDUI (MRL)MRL
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A. VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Meno a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze ¢ \@
MERIAL 4 0
4, Chemin du Calquet @
FR-31000 Toulouse Cedex
Franctzsko N

L 4

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY a ITIA

Vydéava sa len na veterinarny predpis @

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIiDUI (MRL) &

Neuplatiiuje sa. 0
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PRE POUZIVATELOV

OBALU A PISOMNA IN

OZNACENIE






UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

.
Kartonova krabicka s 3 pipetami
i i ‘
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU ‘®
CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg spot-on roztok pre psy 2-10 kg N\
CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg spot-on roztok pre psy 10-20 kg @
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg spot-on roztok pre psy 20-40 kg ’\

CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg spot-on roztok pre psy 40-60 kg Q

2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Kazdych 1,07 ml roztoku obsahuje: Fipronilum 67mg, (S)-Methoprenumyg0,3 mg, Amitrazum 80 mg
Kazdych 2,14 ml roztoku obsahuje: Fipronilum 134mg, (S)-Methoprenum 120,6 mg, Amitrazum

160 mg N\
Kazdych 4,28 ml roztoku obsahuje: Fipronilum 268 mg, (S)-Methoprenum 241,2 mg, Amitrazum
320 mg

Kazdych 6,42 roztoku obsahuje: Fipronilum 402 mg, (S)-Methoprenum 361,8 mg, Amitrazum 480 mg

3. LIEKOVA FORMA e

\
Spot-on roztok \

4. VELKOST BALENIA g

3x1,07ml 2

3x2,14 ml
3x4,28 ml

N
3% 6,42 ml O
Q

5. CIECOVY DRUH @
Psy 2-10 kg “Q
Psy 10-20 kg

Psy 20-40 kg Q

Psy 40-60 kg

| 6. INDIKA§'

‘ 7. SPO A CESTA PODANIA LIEKU

-\
Na vonkajsie pouzitie na kozu.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
3 Q J

N
Y4
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| 8. OCHRANNA LEHOTA

‘ 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov
Pouzivajte iba u psov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

‘ 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Skladujte v povodnom baleni.

)

2

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA

ODNENIE NEPOUZITEHO

LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIé PRiIPADE POTREBY

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A ENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZIT SA UPLATNUJU

Len pre zvierata.
Vydava sa len na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosah

15. NAZOV A ADRESA& I’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

FR- 69007 Lyon

MERIAL
29, avenue Tony Garnie
Francuzsko. ! O

16. REGIS'QNE CiSLO(A)

EU/2/1 1/16&)5

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

N3
~
NV
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| 17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

slo}



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Karta s 1 pipetou

‘4
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg spot-on roztok pre psy 2-10 kg @
CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg spot-on roztok pre psy 10-20 kg ’\
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg spot-on roztok pre psy 20-40 kg
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg spot-on roztok pre psy 40-60 kg

2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Kazdych 1,07 ml roztoku obsahuje: Fipronilum 67mg, (S)-Methoprenlmm} mg, Amitrazum 80 mg
Kazdych 2,14 ml roztoku obsahuje: Fipronilum 134mg, (S)-Methoprenum 120,6 mg, Amitrazum

160 mg ha

Kazdych 4,28 ml roztoku obsahuje: Fipronilum 268 mg, (S)-Methoprenum 241,2 mg, Amitrazum

320 mg N4

Kazdych 6,42 roztoku obsahuje: Fipronilum 402 mg, (S)-Methoprenum 361,8 mg, Amitrazum 480 mg

3. LIEKOVA FORMA é .\
Spot-on roztok (b

4. VEDKOST BALENIA

1x4,28 ml
1 x 6,42 ml

1x 1,07 ml
1x2,14 ml

5. CIECOVY DRUH .\@
Psy 2-10 kg

Psy 10-20 kg Q
Psy 20-40 kg O

Psy 40-60 kg

| 6.  INDIKACI

7. OSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na fofikajSiu aplikaciu na kozu.
‘Pred pouzitim si preditajte pisomn(l informaciu pre pouZivatelov.

Y4
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| 8. OCHRANNA LEHOTA ®
L 4 \

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE ‘@e

Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov

Pouzivajte iba u psov. N&

L 4
[10. DATUM EXSPIRACIE e\
EXP {mesiac/rok} @

\ 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE Q‘ \
Skladujte v povodnom baleni.
ha)
12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ODNENIE NEPOUZITEHO

LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERI!h PRiIPADE POTREBY

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
v

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ MIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUN sa uplatituji

Len pre zvierata. Q
Vydava sa len na veterinarny predpis. 0

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVA O DOSAHU A DOHLADU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosah t1.

<

15. NAZOV A ADRESA ITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

MERIAL
29, avenue Tony Gar
FR- 69007 Lyo

n
Francuzsko. *’

16. REGEATRACNE CisLo)

EU/2/11/125/601
EU/2/11/125/002
EU/2/11/125/003
EU/2/11/125/004

N
~

18



| 17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

slo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

FOLIA — Pre vietky velkosti balenia

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CERTIFECT @
1,07 ml ¢
2,14 ml \
428 ml

6,42 ml q
&

2.  NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII o

MERIAL
~O

| 3. DATUM EXSPIRACIE (2’
EXP {mesiac/rok} O

| 4.  CisLO SARZE

{&islo} \

| 5.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIE TA“Q

Len pre zvierata. O

20



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBAL

L 4

PIPETA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CERTIFECT \'

(2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK) Q

3.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKA LEBO POCET

DAVOK 0
1,07 ml O

2,14 ml )
4,28 ml
6,42 ml

(4. SPOSOB(Y) PODANIA LIEKU QQ

)
S

(5.  OCHRANNA LEHOTA@Q
O

6.  CISLO SARZE \‘

C. Sarze ! O

[7. DATU@IRACIE

{mesiac/ro%

NO DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

8. __M
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
(Krabicka s 3 pipetami)

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg roztok na vonkajsiu aplikaciu na koZu pre psov 2-
CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg roztok na vonkajsiu aplikaciu na koZu pre
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg roztok na vonkajsiu aplikaciu na koZu @

CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg roztok na vonkajsiu aplikaciu na ko“%xpsov
.

1. NAZOV A ADRESA,DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENI

SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
MERIAL

29, avenue Tony Garnier
FR-69007 Lyon

Francuzsko.

10-20 kg
20-40 kg

40-60 kg

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

MERIAL

4, Chemin du Calquet
FR-31000 Toulouse Cedex
Francuzsko

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480

3. ZLOZENIE: UCINNA

Roztok na vonkajsiu aplika
JasnozIty az zltohnedy rozto

Y

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg roztok n&aj §iu aplikaciu na kozu pre psov 2-10 kg

N

(3

g

ZITECA
, AK NIE

mg roztok na vonkajsiu aplikaciu na kozu pre psov 10-20 kg
m na vonkajsiu aplikaciu na kozu pre psov 20-40 kg

ztok na vonkajsiu aplikaciu na kozu pre psov 40-60 kg

(LATKY) A INE ZLOZKY

Kazda jednotliva déVl«Q a s dvoma komorami) obsahuje:
na

CERTIFECT to Objem jednotlivej | Fipronilum | (S)-Methoprenum | Amitrazum
vonkajsiu apli a kozu davky (ml) (mg) (mg) (mg)
psy%(g 1,07 67,0 60,3 80,0
-
1psZ'1 0-20 kg 2,14 134,0 120,6 160,0
\bgsy 20-40 kg 428 268,0 2412 320,0
@ psy 40-60 kg 6,42 402,0 361,8 480,0

IS
Y4
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Délezité pomocné latky na spravne podanie: butylhydroxyanizol (0,02 %) a butylhydroxytoluén

(0,01 %). @
. \

4. INDIKACIE .

Liecba a prevencia pred napadnutim psov kliestami (Ixodes ricinus, Dermacentor reticul w

Rhipicephalus sanguineus, I1xodes scapularis, Dermacentor variabilis, Haemaphysalis % ,

Haemaphysalis longicornis, Amblyomma americanum a Amblyomma maculatum) a bl
(Ctenocephalides felis a Ctenocephalides canis).

L 4 \
Liecba v pripade napadnutia srstiarkou psiou (Trichodectes canis). g
Predchédzanie kontamindcii prostredia blchami vd’aka inhibicii vyvoja V§etké @zre ych stadii bich.

Tento veterinarny lick mozno pouzit’ ako sti¢ast’ komplexnej lieCebnej straté

blsie uhryznutie (FDA). 0

pri kontrole alergie na

Eliminacia bich a kliestov v priebehu 24 hodin. Jedina lie¢ba predc riziku d’al$ieho napadnutia
klie§tami pocas 5 tyzdiiov a blchami maximalne pocas 5 tyzdio¥)
Liec¢ba nepriamo znizuje riziko prenosu chorob Sirenych klest’a ia babezi6za, monocytarna

ehrlichioza, granulocytarna anaplazmoéza a borelidza) z inﬁko@ liestov pocas 4 tyzdnov.

O

5.  KONTRAINDIKACIE Q
Nepouzivat’ u chorych (napr. systémové ochorenia, d& , hortcka) alebo rekonvalescentnych

zvierat.
Nepouzivat’ u kralikov a maciek. \
6. NEZIADUCE UCINKY Q

Vo vynimo¢nych pripadoch sa mozu obj @echodne sa vyskytujuce kozné reakcie v mieste
podania (zmena farby koze, Vypadéva t1, svrbenie a scervenanie koze); ako aj celkové svrbenie
alebo vypadavanie srsti. Moze byt spozerevana letargia, ataxia, eméza, anorexia, diarea, nadmerné
slintanie, hyperglykémia, zvy§ené¢st’ na rozne stimuly, bradykardia alebo bradypnoe. Tieto
priznaky st prechodné a vacsin vol'ne vymiznl v priebehu 24 hodin.

Vo vel'mi zriedkavych pri moze u niektorych senzitivnych psov v mieste podania prejavit
podrazdenie koze. V eSte vz jSich pripadoch sa m6zu objavit’ iné formy dermatitidy vratane
choroby ako je pemphigus. a tak stane, okamzite kontaktujte vasho veterinarneho lekara na
stanovenie liecby a pre ouzivat tento liek.

- vel'mi Caste duce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej liecby)
- Casté (u via 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)
- menej Castén viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)

- Zriedﬁvé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat)

Frekvencia V}'/skguse cich ucinkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel dkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek vazne Gcinky alebo iné G€inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informécii,
informujte vasho veterindrneho lekéra.

L 4

N
Y4
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7.  CIECOVY DRUH

Psy ’\®

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIE’@

Davkovanie: \K

Minimalna odporucana davka je 6,7 mg/kg telesnej hmotnosti pre fipronil, 6 mg/kg pr
(S)-Methoprene a 8 mg/kg pre amitraz. %

Roztok na vonkaj$iu aplikaciu na kozu. Q

Terapeuticky plan:
V mesaénych intervaloch po¢as sezony kliestov a/alebo bich, podla mlest mlologlckeJ

situacie.
’\

Oddelte Jeden blister od ostatnych tak, ze ho odtrhnete po rforovanej linie.
Pouzite noZnice a blister odstrihnite pozdiz wbodkovan@y (alebo ohnite roh tak, ako je to
znazornené a odstrante foliu).
3. Vyberte pipetu a drzte ju smerom nahor. Pomocou n¢ ' odstrihnite hrot pipety.
4, Odhriite srst’ tak, aby bola viditeI'na koza. Umiestnite i¥e plpety na kozu. Stla¢enim pipety
aplikujte priblizne polovicu obsahu smerom nadolina krk v oblasti medzi bazou lebky
a lopatkami. Aplikaciu zopakujte v oblasti kohutika ptred lopatkami a pipetu celta vyprézdnite.
5. Aplikujte na suchu pokozku a na miesto, kd zviera nemdze samo olizat’ a po aplikacii
zabraiite vzajomnému olizovaniu Zvierat.\

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

N —

Liecba CERTIFECT-om vedie k odpadnutiu k @ pv U napadnutych psov, narusa prichytenie
kliest'ov a rychlo ich usmrcuje v priebehu 24 hodf, ¢im zabranuje satiu krvi a sprievodnému riziku
prenosu patogénov z kliestov. Nepriamo s znizuje aj riziko vyvoja ochoreni ako psia babezidza,
monocytarna ehrlichioza, granulocytarna azmoza a borelidza pocas 4 tyzdiov.

Liek je u¢inny aj po vystaveni po Qﬂecn}'lch lucov, alebo v pripade, ze dané zviera po jeho

aplikovani zmokne po dazdi , alebo sa namoci vo vode. Avsak Samponovanie alebo
namacanie zvierata vo vode pr1 aphkovam veterinarneho lieku , alebo ¢asté Samponovanie
moze skratit’ dobu jeho U uc trované zvierata sa mozu kapat’ az po 48 hodinach od aplikacie
lieku. Ak je potrebné na p Sampon, bude lepsie, ak tak urobite este pred aplikovanim

veterinarneho lieku .

Vsetky $tadia bich moézun#padnut’ aj klietky, lezovisko a miesta odpo¢inku zvierat ako napriklad
koberce alebo mikky »@ y textil. V pripade masivneho napadnutia blchami a na zaciatku
kontrolnych opatrend jepetrebné tieto miesta osetrit’ adekvatnym pripravkom pre dané prostredie a
nasledne ich pra\%ovysévat’.

Po liecbe CERTI -om su klieste va¢Sinou usmrtené a nasledne odpadnu zo psa v priebehu

24 hodin po na i za predpokladu, Ze sa nenasytili krvou. Prichytenie jedného kliesta po tejto
liecCbe vsak nie je mozné vylucit. Z tohto dovodu nie je mozné uplne vylacit prenos infekénych
ochoreni, %ané podmienky nepriaznivé.

10. %’RANNA LEHOTA
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11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovéavat’ mimo dohl'adu a dosahu a deti. ’\Q
Uchovavat’ v pévodnom obale.
Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na vonkajSom obale po skratke EXP. 4

12. OSOBITNE UPOZORNENIA \'&

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat: e %

Liek sa nesmie dostat’ do kontaktu s oCami zvierata. \

Len na vonkaj$iu aplikaciu na kozu. Nepodavat’ oralne ani akoukol'vek inou for

Miesto aplikécie lieku sa po podani moze javit' mokré alebo mastné.

Vzhl'adom na chybanie doplnkovych bezpecnostnych stadii neopakujte lieébu@rvale kratSom ako
2 tyZzdne a nepouzivajte liek u Steniat do veku 8 tyzdnov ani u psov s teles tnost’ou mensou
ako 2 kg.

Psom je potrebné zabranit’ v pristupe k potokom a riekam pocas 48 hodi liecbe .

Zname vedlajSie U¢inky latky amitraz a jej metabolitov vyplyvaju z4 onistického poésobenia na
alfa-2-adrenergné receptory. Medzi tieto ucinky moze patrit’ zvy n@nie, zvracanie, letargia,
hyperglykémia, bradykardia alebo bradypnoe. Tieto priznaky st odné a vécsinou samovolne
vymiznu v priebehu 24 hodin.

Ak su dané symptomy vazne, alebo pretrvavaju, pouzite antidotum#(atipamezol hydrochlorid).
Riziko vyskytu neziaducich G¢inkov moze vzrast v pripade @ avkovania, z tohto dovodu je nutné
zvierata oSetrovat’ spravnou velkostou pipety vzhl'adomma,i¢!

kuto¢nu hmotnost’.

Tento veterinarny liek obsahuje amitraz, ktory je inhibitor monoaminooxidazy (IMAO). Z dévodu
abcencii $tidii, by sa tento veterinarny liek nemal pouzivat’ u psov lieCenych s IMAO.
\

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit, 0seba podavajica liek zvieratam:

Tento veterinarny liek méze u 'udi sposobit’ pe % denie pokozky, alergické reakcie a mierne
podrazdenie o¢i. Zvierata alebo 'udia so znamouPgecitlivenostou na niektort z ucinnych latok alebo
pomocnych latok sa musia vyhybat’ kontm‘iekom, ktory mdze vo vel'mi zriedkavych pripadoch

u urcitych osob spdsobit’ podrazdenie dychacieho systému a kozné reakcie. Odporuca sa pouzivat

zvieratami, kym miesto aplikacie ga iChstele nevyschne. Preto sa neodportca oSetrenie pocas dna, ale
az podvecer a Cerstvo oSetrené zyi
Tento veterinarny liek obsahuj

ochranné rukavice.
Vyhnite sa priamemu kontaktu s mi likacie lieku. Nedovol'te detom hrat’ sa s oSetrenymi
g

y nemali spat’ pri majitel'och, zvlast’ pri detoch.
ifraz, ktory mdze spdsobovat’ u I'udi neurologické vedl'ajsie Géinky.
Amitraz je inhibitor mono azy (IMAO); preto l'udia, ktori uzivaji lieky s obsahom IMAO,
musia byt pri manipuldacii s imoriadne opatrni a vyhybat’ sa priamemu kontaktu s tymto liekom.
Ak chcete minimalizovat'(t inhalécie, aplikujte ho na otvorenom priestranstve alebo v dobre
vetranej miestnosti.
Pocas manipulacie s fajcite, nepite a nejedzte.

Po pouziti si dokladfie te ruky.

Pouzité pipety je\%kamiite zlikvidovat’. Uskladnené pipety sa musia uchovavat’ v neporuSenom
foliovom obale.

V pripade ndhodngho poliatia koze, ho okamzite zmyte vodou a mydlom. Ak sa ndhodne dostane do

kontaktu s o¢ami, dokladne ich vyplachnite pradom tecucej vody.

V pripade %Vneho pouzitia, ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informéaciu pre

pouzivatelov@lebo obal lekdrovi. Ak spozorujete vedl'ajsie ucinky, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc
a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatela alebo obal.

a laktacia:
’ pouzity pocas gravidity a laktacie.
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Predavkovanie:

Bezpecnost’ tohto lieku bola overend na chovnych, gravidnych a laktujicich sukach, ak boli liecené @
28-diovych intervaloch pomocou viacerych nasledujticich davok az do 3-nasobnej hodnoty ¢ \
maximaélnej odporticanej davky. ‘O
Bezpecnost’ bola potvrdena po podani 5-nasobku odporicanej davky u dospelych zdravych s

(lieeni 6-krat v dvojtyzdiovych intervaloch) a u §teniat (vo veku 8 tyzdiov, lieceni raz). ®

4

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEP s&2!57EH0
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE PQT

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. \
Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarne usia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi a nesmu sa vypustit’ do vodnych ]9V, pretoze to moze byt
nebezpeéné pre ryby a d’alSie vodné organizmy.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim vetcfinarnym lekarom. Tieto
opatrenia by mali byt v sulade s ochranou Zivotného prostredia. 0

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V @EJ INFORMACII PRE

POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto lieku s uvedené na intem@ ranke Eurdpskej agentary pre lieky

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

15. DALSIE INFORMACIE \

Veterinarny liek je dostupny v kazdej sile na @ s 1 pipetou alebo v kartonovych krabickach
s 3 pipetami.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvé@a trh.

Len pre zvierata.
Vydava sa len na veterinarny predpis.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
(Karta s 1 pipetou)

-9

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg roztok na vonkajsiu aplikiciu na koZu pre psov Z-w(\
CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg roztok na vonkajsiu aplikaciu na kozu pre gsovj

CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg roztok na vonkajsiu aplikaciu na koZu pre psov

CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg roztok na vonkajsiu aplikaciu na

1. NAZOV A ADRESA,DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENI

SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

MERIAL

29, avenue Tony Garnier

FR-69007 Lyon
Franctzsko.

10-20 kg
20-40 kg

40-60 kg

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

MERIAL
4, Chemin du Calquet

FR-31000 Toulouse Cedex

Franctzsko

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Y

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg roztok n&aj §iu aplikaciu na kozu pre psov 2-10 kg

koi%
L 4
N

NN
re psov

ZITECA
, AK NIE

CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg roztok na vonkajsiu aplikaciu na kozu pre psov 10-20 kg
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg roztok na vonkajsiu aplikaciu na kozu pre psov 20-40 kg
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg roztok na vonkajsiu aplikaciu na kozu pre psov 40-60 kg

3. ZLOZENIE: UCINNA

Roztok na vonkaj$iu aplika
JasnozIty az zltohnedy rozto

(LATKY) A INE ZLOZKY

a s dvoma komorami) obsahuje:

Kazda jednotliva dévlcé
CERTIFECT rozt ()

Y4
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nkajsiu | Objem jednotlivej | Fipronilum | (S)-Methoprenum | Amitrazum
aplikaci Zu davky (ml) (mg) (mg) (mg)
psy kg 1,07 67,0 60,3 80,0
G;SLl 0-20 kg 2,14 134,0 120,6 160,0
‘*psy 20-40 kg 4,28 268,0 241,2 320,0
‘;® psy 40-60 kg 6,42 402,0 361,8 480,0




Délezité pomocné latky na spravne podanie: butylhydroxyanizol (0,02 %) a butylhydroxytoluén

(0,01 %). @
. \

4. INDIKACIE .

Liecba a prevencia pred napadnutim psov kliestami (Ixodes ricinus, Dermacentor reticul w

Rhipicephalus sanguineus, I1xodes scapularis, Dermacentor variabilis, Haemaphysalis % ,

Haemaphysalis longicornis, Amblyomma americanum a Amblyomma maculatum) a bl
(Ctenocephalides felis a Ctenocephalides canis). .\

Predchédzanie kontamindcii prostredia blchami vd’aka inhibicii vyvoja Véet@re ych stadii bich.

Lie¢ba v pripade napadnutia srstiarkou psiou (Trichodectes canis).

Tento veterinarny lick mozno pouzit’ ako sti¢ast’ komplexnej lie¢ebnej straté

blsie uhryznutie (FDA). 0

pri kontrole alergie na

Eliminacia bich a kliestov v priebehu 24 hodin. Jedina lie¢ba predc riziku d’alSieho napadnutia
klie§tami pocas 5 tyzdiiov a blchami maximalne pocas 5 tyzdiio¥)
Liec¢ba nepriamo znizuje riziko prenosu chordb Sirenych kliesta ia babezi6za, monocytarna

ehrlichioza, granulocytarna anaplazmoéza a borelidza) z inﬁko@ liestov pocas 4 tyzdnov.

O

5.  KONTRAINDIKACIE Q
Nepouzivat’ u chorych (napr. systémové ochorenia, d& , hortcka) alebo rekonvalescentnych

zvierat.
Nepouzivat’ u kralikov a maciek. \
6. NEZIADUCE UCINKY Q

Vo vynimo¢nych pripadoch sa m6zu obj Qechodne sa vyskytujuce kozné reakcie v mieste
podania (zmena farby koze, vypadavar q t1, svrbenie a scervenanie koze); ako aj celkové svrbenie
alebo vypadavanie srsti. Moze byt spozerevana letargia, ataxia, eméza, anorexia, diarea, nadmerné
slinenie, hyperglykémia, zvySend gitlivest’ na rézne stimuly, bradykardia alebo bradypnoe. Tieto

priznaky st prechodné a vacsin vol'ne vymiznl v priebehu 24 hodin.

Vo vel'mi zriedkavych pri mdze u niektorych senzitivnych psov v mieste podania prejavit
podrazdenie koze. V eSte vz jSich pripadoch sa m6zu objavit’ iné formy dermatitidy vratane
choroby ako je pemphigus. a tak stane, okamzite kontaktujte vasho veterinarneho lekara na
stanovenie liecby a pre ouzivat tento liek.

- vel'mi Caste duce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej liecby)
- Casté (u via 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)
- menej Casté (g viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)

- Zriedﬁvé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat)

Frekvencia V}'/skguse cich ucinkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel dkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie ui€inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
inform: informujte vasho veterindrneho lekara.

L 4
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7.  CIECOVY DRUH

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIE’@

Davkovanie: N&
Minimalna odporucana davka je 6,7 mg/kg telesnej hmotnosti pre fipronil, 6 mg/kg pr
(S)-Methoprene a 8 mg/kg pre amitraz. IS %

Roztok na vonkaj$iu aplikaciu na kozu. Q

Terapeuticky plan: .
V mesacnych intervaloch pocas sezdny kliest'ov a/alebo blch, podl'a miestng] eptdemiologicke;j

situacie.
)

1. Noznicami odstrihnite blister pozdiz vybodkovanej éiaryw ohnite roh tak, ako je to
znazornené a odstrante foliu).

2. Vyberte pipetu a drzte ju smerom nahor. Pomocou nozan trihnite hrot pipety.

3. Odhrite srst’ tak, aby bola viditel'na koza. Umiestnit @ pipety na kozu. Stla¢enim pipety
aplikujte priblizne polovicu obsahu smerom nado &FK'v oblasti medzi bazou lebky
a lopatkami. Aplikaciu zopakujte v oblasti ko ﬁt%d lopatkami a pipetu celu vyprazdnite.

4. Aplikujte na sucht1 pokozku a na miesto, kde s iera nemdze samo olizat’ a po aplikacii
zabrafite vzajomnému olizovaniu zvierat. m

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Liecba CERTIFECT-om vedie k odpadnutiu klie§f0w%u napadnutych psov, narusa prichytenie kliestov
a rychlo ich usmrcuje v priebehu 24 hodin, ¢ing @ anuje satiu krvi a sprievodnému riziku prenosu
patogénov z kliestov. Nepriamo sa tak znizuje ajfagiko vyvoja ochoreni ako psia babezioza,
monocytarna ehrlichioza, granulocytarna @zméza a borelidza pocas 4 tyzdiov.

Liek je G¢inny aj po vystaveni posobe ecnych lucov, alebo v pripade, ze dané zviera po jeho
aplikovani zmokne, po kipani alebo o¢i vo vode. AvSak Samponovanie alebo namacanie
zvierata vo vode priamo po jeho aplikowani , alebo ¢asté Samponovanie moze skratit” dobu jeho
ucinnosti . OSetrované zvierata Zu kapat’ az po 48 hodinach od aplikacie lieku. Ak je potrebné na
psa naniest’ Sampon, bude ljpéi@k urobite este pred aplikovanim veterinarneho lieku .

Vsetky $tadia bich mozu napadnit’ aj klietky, lezovisko a miesta odpocinku zvierat ako napriklad
koberce alebo mikky by gxtil. V pripade masivneho napadnutia blchami a na zaciatku
kontrolnych opatreni je potegbné tieto miesta oSetrit’ adekvatnym pripravkom pre dané prostredie a
nasledne ich pravidel @ rysavat'.

Po lietbe CERTI EE!| om su klieste vacSinou usmrtené a nasledne odpadni zo psa v priebehu

24 hodin po napa predpokladu, Ze sa nenasytili krvou. Prichytenie jedného kliesta po tejto
liecbe vSak nie je ¢ vylucit. Z tohto dévodu nie je mozné tplne vylucit’ prenos infekénych
ochoreni, ak st g'podmienky nepriaznive.

10. OCH NA LEHOTA
Neu&'ie sa
L 4 \
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11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovéavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti. ’\Q
Uchovavat’ v pévodnom obale.
Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na vonkajSom obale po skratke EXP. 4

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA \'&
Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat: e @
Liek sa nesmie dostat’ do kontaktu s oCami zvierata. \

Len na vonkaj$iu aplikaciu na kozu. Nepodavat’ oralne ani akoukol'vek inou fornQ

Miesto aplikécie lieku sa po podani moze javit’ mokré alebo mastné. @

rvale kratSom ako
hmotnost’ou

Vzhl'adom na chybanie doplnkovych bezpecnostnych studii neopakujte liecbu
2 tyZzdne a nepouzivajte pripravok u Steniat do veku 8 tyzdiov ani u psov s (
mensou ako 2 kg.

Psom je potrebné zabranit’ v pristupe k potokom a riekam pocas 48 ho@ieébe .

Znéme vedlajsie u€inky latky amitraz a jej metabolitov vyplyv ﬁonnistického pdsobenia na
alfa-2-adrenergné receptory. Medzi tieto u¢inky moze patrit’ zvyseng slinenie, zvracanie, letargia,
hyperglykémia, bradykardia alebo bradypnoe. Tieto priznaky odné a vic¢sinou samovolne
vymiznu v priebehu 24 hodin.
Ak su dané symptomy vazne, alebo pretrvavaju, pouzite an @ (atipamezol hydrochlorid).
Riziko vyskytu neziaducich u¢inkov méze vzrast’ v pripagde,predavkovania, z tohto dovodu je nutné
zvierata oSetrovat’ spravnou velkost'ou pipety Vzhl’a 1Ch skuto¢ni hmotnost’.

Tento veterinarny liek obsahuje amitraz, ktory je inhibitor monoaminooxidazy (IMAO). Z dovodu
abcencii $tadii, by sa tento veterinarny lick nemal pouzivat’ u psov liecenych s IMAO.

N

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urob oba podavajuca liek zvieratdm:

Tento veterinarny lieck mézZe u I'udi sposobitpodrazdenie pokozKy, alergické reakcie a mierne
podrazdenie o¢i. Zvierata alebo l'udia so Zngmbu precitlivenost’ou na niektora z u€innych latok alebo
pomocnych latok sa musia vyhybat’ k@u s lickom, ktory moze vo vel'mi zriedkavych pripadoch
u urcitych oso6b spdsobit’ podrazdeni cicho systému a kozné reakcie. Odporuca sa pouzivat
ochranné rukavice. Q

Vyhnite sa priamemu kontaktu s m aplikacie lieku. Nedovol'te detom hrat’ sa s oSetrenymi

zvieratami, kym liek na ich,tel schne. Preto sa neodporaca oSetrenie pocas dna, ale aZ podvecer

a Cerstvo oSetrené zvierata 1 spat’ pri majitel'och, zvlast pri det'och.

Tento veterinarny liek obsahuy itraz, ktory moze spdsobovat’ u l'udi neurologické vedl'ajsie ucinky.

Amitraz je inhibitor mon oxidazy (IMAO); preto l'udia, ktori uzivaju lieky s obsahom IMAO,

musia byt pri manipul im mimoriadne opatrni a vyhybat sa priamemu kontaktu s tymto lickom.
c‘zl

(v

Ak chcete minimalizo iko inhalacie, aplikujte ho na otvorenom priestranstve alebo v dobre

vetranej miestnogti.

Pocas manipulécw nefajéite, nepite a nejedzte.

Po pouziti si dok myte ruky.

Pouzité pipety j ¢ okamzite zlikvidovat. Uskladnené pipety sa musia uchovavat’ v neporusenom

foliovom obale.
V pripade %ﬂého poliatia koze ho okamzite zmyte vodou a mydlom. Ak sa ndhodne dostane do
kontaktu s o¢&mi, dokladne ich vyplachnite pradom tectucej vody.

V puipade nespravneho pouzitia, ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

~Ak@mj ete vedlajsie tCinky, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnt
1

Y4

iu pre pouzivatel’a alebo obal.
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Gravidita a laktacia:

Mobze byt pouzity pocas gravidity a laktacie. . @

Predéavkovanie: s ’
Bezpecnost’ tohto lieku u bola overend na chovnych, gravidnych a laktujtcich sukach, ak bali li
v 28-dnovych intervaloch pomocou viacerych nasledujicich davok az do 3-nasobne;j hodnot@
maximalnej odporacanej davky.
Bezpecnost’ bola potvrdena po podani 5-nasobku odporucanej davky u dospelych zdra\& \4
(lie¢eni 6-krat v dvojtyzdiiovych intervaloch) a u $teniat (vo veku 8 tyzdilov, lieceni r%

L 4

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD,NENIE UZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPAD BY

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materily z tohto veterinarncho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi a nesmu sa vypustit’ do vodnyeh zdrojov, pretoze to moze byt
nebezpecné pre ryby a d’alSie vodné organizmy.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so s@ veterinarnym lekdrom. Tieto
opatrenia by mali byt’ v stlade s ochranou zivotného prostredia. N

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU. MNEJ INFORMACII PRE

POUZIVATELOV

Podrobné informéacie o tomto lieku st uvedené na i ovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE Q

Veterinarny liek je dostupny v kazdej sil rtach s 1 pipetou alebo v kartonovych krabi¢kach
s 3 pipetami. Q‘

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musi t na trh.

Len pre zvierata. &

Vydava sa len na veterinarny pr@.

K)
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Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) na zasadnuti dita 18.2.2016 rozhodol, ze prediienig
registracie o d’al’Sich pat’ rokov je nevyhnutné , so zretel'om na nevyrieSené farmakovigilanéné udaje

boli hodnotené v ¢ase procesu prediZenia registracie aby sa zaistilo , Ze farmakovigilanény systé@tel’a
rozhodnutia o registracii je adekvatny a umoznuje zhromazd’'ovanie a vyhodnocovanie neziad, inkov
v stlade s poziadavkami. m

34



	SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
	PRÍLOHA II
	A. OZNAČENIE OBALU
	B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV



