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1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg spot-on, l6sning fér hund 2-10 kg N Q t
CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg spot-on, 1ésning for hund 10-20 kg \
S

CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg spot-on, 1ésning for hund 20-40 kg

CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg spot-on, 16sning for hund 40-60 kg \
.’(b

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING @

Aktiva substanser: ’.O

Varje enhetsdos innehaller: S\

CERTIFECT spot-on, l16sning Volym Fipronil etopren Amitraz
enhetsdos (mg) (mg) (mg)
(ml) .
hund 2-10 k 1,07 67 60,3 80
g !

hund 10-20 kg 2,14 .41_ 30 120,6 160

hund 20-40 kg 4,28 ‘ 2412 320

hund 40-60 kg 6,42 C?ﬁoz 361,8 480

Hjalpdmnen: Q

Butylhydroxianisol (0,02 %)
Butylhydroxitoluen (0,01 %). @

For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen, s @ itt 6.1.

S

" )
3. LAKEMEDELSFORM @

Spot on, 16sning.

Klar barnstensféargad till gulaktiggﬁk@l;.
~N

4, KLINISKA UPPGl{
L 4
4.1 Dijurslag ’(b

Hund. \,

4.2 Indikati &cificera djurslag

Behandling byggande behandling av hund mot féstingar (Ixodes ricinus, Dermacentor
reticulatus ephalus sanguineus, Ixodes scapularis, Dermacentor variabilis, Haemaphysalis
elliptica, physalis longicornis, Amblyomma americanum och Amblyomma maculatum) och

nocephalides felis och Ctenocephalides canis).

loppor :
Be%' g mot palsatande 16ss (Trichodectes canis).

.’(D
Y4



Produkten kan anvandas som en del av ett kontrollprogram mot loppallergi (FAD). Eliminerar loppo
och fastingar inom 24 timmar. En behandling férebygger nya angrepp av fastingar i 5 veckor, och Y
loppor i upp till 5 veckor.

Behandlingen reducerar indirekt risken for éverforing av fastingburna sjukdomar (babesios
monocytar ehrlichios, granulocytar anaplasmos och borrelios) fran infekterade fastingar i \

Forebyggande av loppsmitta i miljén genom hdmning av utvecklingen av alla immatura stadier. Q

4.3 Kontraindikationer (D

Anvand inte pa sjuka djur (t.ex. systemiska sjukdomar, diabetes, feber) eller djur gnd& valescens.
Anvénd inte till kanin eller katt.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag \

L 4
Lakemedlets effekt paverkas inte av solljusexponering eller om djuret blj ’ld regn eller bad.
Schamponering eller bad direkt efter behandling eller upprepad schampo 0 kan dock reducera
effektdurationen. Vid dessa tillféllen skall djuret inte behandlas oftaresan varannan vecka. Djur skall
inte badas inom 48 timmar efter behandling. Om hunden behdver sc eras, rekommenderas att
gora detta innan lakemedlet appliceras. .

L 4
Alla loppstadier kan smitta hundkorgar, sovdynor och liggplatse @mattor och mdbler. Vid kraftiga
loppinfektioner och nar behandlingen startar bor darfor dess den saneras med en for andamalet
lamplig produkt och dérefter dammsugas regelbundet.

Efter behandling med CERTIFECT dér normalt fasting h faller av hunden inom 24 timmar
efter infestation utan att ha sugit blod. Det kan dock in ikas att enstaka fastingar kan bita sig

fast pa den behandlade hunden. Overforing av smittsamma‘$jukdomar kan darfor inte helt uteslutas
om omsténdigheterna ar ogynnsamma. @

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid a ing

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur K Q

Undvik kontakt med hundens 6gon. \

Enbart for topikal administrering A@istrera ej oralt eller nagon annan vag.

Det behandlade omradet kan ver ott eller oljigt efter behandling.

Ny behandling skall inte utfgsa: e an varannan vecka, eftersom sékerhetsstudier med kortare
behandlingsintervall saknas. B dla inte hundar yngre &n 8 veckor eller som véger mindre an 2 kg.

Detta lakemedel innehé&l@waz, som &r en monoaminoxidash&mmare (MAO-hdmmare). Eftersom
studier inte har utforts s ta lakemedel inte anvéandas till hundar som behandlas med MAO-
hdammare. \!

Hundar skall inte h ng till vattendrag de forsta 48 timmarna efter behandling (se avsnitt 6.6).

Sarskllda forsﬂ@% atgarder for personer som administrerar det veterindrmedicinska lakemedlet till

Detta lake Qkan orsaka hudsensibilisering, allergiska reaktioner och mild dgonirritation hos

i r och manniskor med kand dverkanslighet mot nagon av de aktiva substanserna eller

kall undvika kontakt med produkten, som i mycket sallsynta fall kan orsaka irritation i

och hudreaktioner hos vissa individer. Anvandande av skyddshandskar rekommenderas.
U irekt kontakt med applikationsstallet. Barn bor inte leka med behandlade hundar férrén
’a‘f@sationsstallet har torkat. Det rekommenderas darfor att djuren behandlas under tidig kvéll och att

w en behandlade djur inte tillats att sova med agaren, speciellt inte med barn.




ar en monoaminoxidashammare (MAO-hdammare). Personer som star pa medicinsk behandling med
preparat innehallande MAO-hammare skall darfor iaktta sarskild forsiktighet och undvika dlrekt
kontakt med lakemedlet.

For att minimera potentiell inhalering rekommenderas att produkten appliceras utomhus eIIerQal
ventilerat utrymme. At, rok eller drick inte vid hantering.

Tvatta handerna noggrant efter anvandning. \
Anvanda pipetter skall kasseras omgaende. Sparade pipetter skall forvaras i det intakta bI

Vid oavsiktligt spill pa huden, tvatta omedelbart med tval och vatten. Vid kontakt med@nen, skolj
noggrant med vatten.

Vid felaktig anvandning, uppsok genast lakare och visa denna information eller etlm

Om biverkningar observeras, uppstk genast lakare och visa denna information etten

Denna produkt innehaller amitraz som kan orsaka neurologiska blverknmgar hos ménniska. AmltrazQ

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad) . &

L 4
Overgéende hudreaktioner vid appliceringsstallet (missfargning av hude&%@t haravfall, klada och
rodnad) och generell klada eller haravfall kan uppsta i sallsynta fall. Lngg;gi, ataxi, anorexi, diarré,
hypersalivering, hyperglykemi, tkad kénslighet for stimulering, brad eller bradypnea kan ocksa
observeras. Dessa symptom ar 6vergdende och forsvinner vanligtyis@behandling inom 24 timmar.
L 4

I mycket sallsynta fall kan vissa kénsliga hundar utveckla hudi
former av dermatit inklusive pemfigusliknande tillstand kan ®gp
detta uppsta, kontakta snarast din veterinar for rad och avbr @

vid applikationsstéllet. Andra
3 | extremt sallsynta fall. Skulle
andlingen med produkten.

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 djur som uppvis rkningar under en behandlingsperiod)
- Vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 1(%10

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konv%@

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 dj 1 000 djur)

- Sallsynta (fler &n 1 men farre an 10 djur 00 djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 (@Ar, enstaka rapporterade héndelser inkluderade).
4.7  Anvandning under draktighet,la f% eller agglaggning

Sékerhet har demonstrerats hos avelsdj t hos draktiga och lakterande djur behandlade i

28 dagars intervaller med multipla upprepade doser upp till 3 ganger maximal rekommenderad dos.
Kan anvandas under draktighet OK tion.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Uppgift saknas.
N \

4.9 Dos och administ gssatt

Dos:
RekommenderadNg dos ar 6,7 mg/kg kroppsvikt for fipronil, 6 mg/kg for (S)-metopren och
8 mg/kg for ami
Varje enhets kammarpipett) ger:
CERT I spot-on, l6sning Volym enhetsdos Fipronil (S)-metopren Amitraz
(ml) (mg) (mg) (mg)
(74 hund 2-10 kg 1,07 67 60,3 80
&7 hund 10-20 kg 2,14 134 120,6 160
# hund 20-40 kg 4,28 268 241,2 320
) O hund 40-60 kg 6,42 402 361,8 480

Y



Behandlingsschema:
Administrera en gang per manad under fasting- och/eller loppsasongen, baserat pa den lokala Q
epidemiologiska situationen. Q

&

Q\
Anvisningar for korrekt administrering: Q

Véj lamplig pipettstorlek motsvarande hundens vikt. For hundar éver 60 kg, anvand Iampl\\
kombination av tva pipettstorlekar som tillsammans bast motsvarar hundens vikt. :(D
Administreringssatt: %
Spot-on.

perforeringen.

Anvand en sax for att klippa blistret 1&ngs den streckade linjen (eller vik blistregt vi
bilden och dra av folien).

Ta ur pipetten och hall den upprétt.
Klipp av spetsen pa pipetten. Dela palsen sa att huden blir synlig. Placer ens spets pa huden
och tryck pa pipetten. Applicera c.a halften av innehallet halvvigs nempéa nacken mellan skallbasen
och skulderbladen. Upprepa appliceringen vid nackbasen framfor sk@ aden och tém pipetten.

L 4
4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om’rﬁbindigt

Forpackning om 3 pipetter: Separera forst ett blister fran de andra genom att riv@s
vid¥fliken enligt

L 4

L 4

Sakerhet har visats med upp till 5 ganger rekommenderad ddsshosyfriska vuxna hundar (behandlade
upp till 6 ganger med 2 veckors intervall) och hos valpar (8 rs alder behandlade en gang).
Sakerhet har ocksa visats hos avelsdjur, dréktiga- och digi @ djur behandlade i 28
dagarsintervaller med flera upprepade doser upp till 3 gang aximal rekommenderad dos.

Risken for biverkningar (se avsnitt 4.6) kan dock ¢ka v % dosering, varfor djur alltid skall
behandlas med korrekt pipettstorlek enligt kroppsv

%

r beror pa alfa-2-adreno-receptoragonisteffekter.
perglykemi, bradykardi eller bradypnoea. Dessa

n behandling inom 24 timmar.

a-2-adreno-receptorantagonisten

Kénda biverkningar for amitraz och dess metab
Dessa kan vara hypersalivering, krédkning, leta
symptom &r dvergaende och forsvinner vanlj

Vid allvarliga eller kvarstaende symtom k
atipamezolhydroklorid anvandas som ﬁ\!éb

4.11 Karenstid(er) @

Ej relevant. \

.\Q

5. FARMAKOLOGISQ EGENSKAPER
L4

L 4
Farmakoterapeutisk grup@riga medel mot ektoparasiter for utvértes bruk.
ATCvet kod: QP53A¥@.’

Detta lakemede] & insekticid och akaricid l6sning for topikal anvandning som innehaller adulticida
aktiva substanser, iptonil och amitraz, i kombination med en ovicid och larvicid aktiv substans,

(S)-metopren @
>
N
Ry
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Fipronil &r en insekticid och akaricid som tillhor fenylpyrazolfamiljen. Fipronil och dess metabol
fipronilsulfon verkar vid ligandreglerade kloridjonkanaler, i synnerhet de reglerade av
neurotransmittorn gamma-aminosmorsyra (GABA), och dven vid desensiterande (D) och icl<e
desensiterande (N) kanaler reglerade av glutamat (Glu, ligandreglerade kloridjonkanaler uxa
evertebrater), och darigenom blockera den pre- och postsynaptiska verforingen av kloridjeneéwover
cellmembran. Detta resulterar i okontrollerad aktivitet i det centrala nervsystemet, vilket tiII
doden for insekter och kvalsterdjur.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper Q

hormonanaloger vilka hammar utvecklingen av immatura stadier av insekter. ( ren imiterar
juvenilt hormons verkningssatt och orsakar hammad utveckling och déd hos lopp
utvecklingstadier. (S)-Metoprenets ovicida aktivitet pa det behandlade djuret g]@sultatet av antingen
direkt penetration genom &ggskalet hos nyligen lagda &gg eller absorptiop® ulta loppors kutikula.
(S)-metopren hindrar ocksé utvecklingen av lopplarver och puppor, vilket4 ndrar att miljén runt
behandlade djur kontamineras av loppor i tidiga utvecklingsstadier. \

(S)-Metopren ar en sa kallad “insect growth regulator” (IGR) som ingar i kIass:@a
orfas

Amitraz ar en formamidinakaricid som verkar antagonistiskt pa okt inreceptorer och ger upphov
till 6verstimulering av oktopaminergiska synapser hos akarider. sulterar i tremor och
konvulsioner. | subletala koncentrationer orsakar dessa substapsér deSsutom anorexi och minskad
reproduktionsformaga hos akarider. For amitraz har ocksa rdppgrterats sarskilda egenskaper for
l6sgbrande av fastbitna fastingar, beskrivet som en bortstétal
snabbt dra tillbaka sina mundelar och falla av varddjuret.

Kombinationen amitraz och fipronil verkar pa flera sta@éstingens nervsystem. En lag dos amitraz
i kombination med fipronil har visat synergistisk effgktivitét mot fastingar jamfort med admistrering

av enbart de enskilda substanserna, resulterande i d avdodningshastighet (med bérjan fran 2
timmar och stdrre an 90 % vid 24 timmar) och lafigre effektduration.

Behandling av en infesterad hund med CER 16sg0r fastbitna fastingar och dédar snabbt
fastingar inom 24 timmar. Darmed forhind lodmalet och den medféljande risken for 6verforing av
fastingburna sjukdomar, och risken for & ckla babesios, monocytisk ehrlichios, granulocytar
anaplasmos och borrelios hos hund re indirekt under 4 veckor.

Studier har visat att ingen farma @ﬂsk eller farmakokinetisk interaktion foreligger mellan
fipronil, (S)-metopren och amitr

L 4
5.2 Farmakokinetiska ege er

Systemisk absorption av;@IFECT ar lag efter topikal administrering for alla tre aktiva substanser.
Fipronil: Absolut biotill ighet: 9,5 %. Genomsnittlig maximal plasmakoncentration (Cpa):

19 ng/ml efter 5 dagawl(T .x). Plasmakoncentrationen var under 1 ng/ml (nedre kvantifieringsgrans)
c.a 33 dagar efter tw administrering.

(S)-Metopren o itraz: Absorption 6ver huden ar mycket lag. Plasmakoncentrationen i de flesta
proverna var fb@etopren under kvantifieringsgréns (10 ng/ml) och ej detekterbar (< 0,75 ng/ml)
for amitraz.

tabolism och utséndring
dmetabolit i hundens péls och blod &r sulfonderivatet. Fipronilsulfon bildas i palsen
ig koncentration < 16 % av fipronil den férsta manaden efter behandling).
en bryts ner till koldioxid och attiksyra, vilka inkorporeras i endogent material.
Ami ryts ner i pélsen till N-metyl-N’-(2,4-xylyl)formamidin (< 5 % av amitrazkoncentrationen).
'Lébkoncentrationer men férsumbara kvantiteter av dimetylanilin, en mindre betydande
w ytningsprodukt av amitraz, observerades ocksa i palsen efter applicering.




att inga interaktioner foreligger mellan de aktiva substanserna som paverkar deras farmakokinetiska

En farmakokinetisk studie pa hund, med de aktiva substanserna, var for sig och i kombination, visade Q
parametrar.

De tre aktiva substanserna sprids vél éver hundens péls under den forsta veckan efter appllce Q

Dérefter minskar koncentrationerna av fipronil, fipronilsulfon, amitraz och (S)-metopren i ver
tid och &r detekterbara i minst 58 dagar efter applicering. Huvudmetaboliterna sprids bvﬁ$
hundens péls. Fipronilsulfon minskar till koncentrationer under 0,6 mcg/g 58 dagar efter ering.
Laga nivaer av N-metyl-N’-(2,4-xylyl)formamidin var detekterbara under 30 dagar eft@) icering.

Miljoegenskaper O

CERTIFECT far inte slappas ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande
organismer. .

s’\O
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen . Q
L 4 @

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

Butylhydroxianisol (E320)

Butylhydroxitoluen (E321) *
Etanol, vattenfri
Polysorbat 80 (E433)

Povidon O
Dietylenglykolmonoetyleter Q

Oktylacetat

6.2 Inkompatibiliteter &

Inga kénda.
N
6.3 Hallbarhet ’(D

For 1,07 ml pipett:

Hallbarhet i o6ppnad forpacknln%@
For 2,14, 4,28 och 6,42 ml Dip& ;
Hallbarhet i oppnad forpackning;3 ar.

6.4  Sarskilda forvasl g/isningar

Forvaras i orlglnalfoknlngen

Inre for (f('jrpackningstyp och material)
Lilafargad pi d tvad kammare. Primarforpackningen bestar av tva varmeformade skal av
polyoleflner n central skiljevagg av polyelfintackt aluminium. Sekundarforpackningen bestar av
en plas umblister med ett bakstycke av plast/aluminium.

Q)
v



CERTIFECT spot-on, Volym Karta Kartong
l6sning enhetsdos (ml) Q
hund 2-10 kg 1,07 1 pipett 3 pipetter . Q
hund 10-20 kg 2,14 1 pipett 3 pipetter . Q

hund 20-40 kg 4,28 1 pipett 3 pipetter .'(,}\

hund 40-60 kg 6,42 1 pipett 3 pipetter Co

®)
[
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas. \

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént lake '%d eller avfall efter
anvandningen 96

Ej anvant lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisnin%ékemedlet far inte slappas
ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande o@ er.

L4
L 4

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORS@G

Merial
29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon :
Frankrike
8. NUMMER PA GODKANNANDE FOE’&QRSALJNING

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

L 4
9. DATUM FOR FORSTA GOD%ANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godk&nnandet: (@Jll.
Datum for fornyat godkénnanq:\eQ

10. DATUM FOR G:‘#/N AV PRODUKTRESUMEN

X

Utforlig infor detta veterinarmedicinska lakemedel finns tillganglig pa Europeiska
lakemedelsmyn ens hemsida http://www.ema.europa.eu

<

FORBU T FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej rel .

v


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

S

O
O

BILAGAIIO

TILLVERKARE SOM ANSVARAR% FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANS&%GAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH

ANVANDNING Q

FORTECKNING C")V;E:\’ @STA TILLATNA RESTMANGDER



A.  TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS .QQ

Namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frislappande av tillverkningssats \

Merial
4, Chemin du Calquet .’\\

31 000 Toulouse Cedex (b

Frankrike
&

*
B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALL»@DCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindrmedicinskt lakemedel. S\O

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTM R (MRL)
g

Ej relevant. ¢ (D

10



BILAGA 111

MARKNING OCH B@SEDEL






UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN
Kartong om 3 pipetter .

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN -Qé
~

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg spot-on, l6sning fér hund 2-10 kg %(D

CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg spot-on, 16sning for hund 10-20 kg
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg spot-on, losning for hund 20-40kg ~ «
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg spot-on, l16sning for hund 40-60 kg O

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRJG?F&BSTANSER
N4

1,07 ml 16sning innehaller: Fipronil. 67 mg, (S)-Methopren. 60,3 mg, Amitraz. 80 mg

2,14 ml 16sning innehaller: Fipronil. 134 mg, (S)-Methopren.120,6 mg, Amitraz. 160 mg

4,28 ml lésning innehéller: Fipronil. 268 mg, (S)-Methopren. 241,2 mg, Amitraz. 320 mg

6,42 ml l6sning innehaller: Fipronil. 402 mg, (S)-Methopren. 361@ mg, Amitraz. 480 mg

S

) 4

3. LAKEMEDELSFORM

Spot on, I6sning QO
4, FORPACKNINGSSTORLEK g)

3x1,07 ml

3x2,14 ml

3x4,28ml K Q

3x6,42ml \(D
o

| 5. DJURSLAG w '\

N4

Hund (2-10 kg) ’\Q

Hund (10-20 kg)
Hund (20-40 kg) . K

Hund (40-60 kg) . (D

6. INDIKA R) |
‘ s .
7. AD TRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR) |
Spot-on.y,

Lds bipacksedeln fore anvandning.

.’(D
Y4
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| 8.  KARENSTID %
LQ

L4
Lé&s bipacksedeln fore anvandning. :(E

Endast for anvandning till hund. %

| 9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

04

10. UTGANGSDATUM QQ |

EXP .&
4
2 4

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR \ v

Forvaras i originalforpackningen. . Q
O@
e s s e ‘ s
12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER F TRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOM E FALL

TILLHANDAHALLANDE OCH ANVA NG, | FOREKOMMANDE FALL
For djur. Q
Receptbelagt. Q
L 4
QO

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLK@LQ% BEGRANSNINGAR AVSEENDE

Forvaras utom syn- och rackhall &
Q

15. NAMN PA OCH A{ES.S TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNINQ’
1)

Merial
29, avenue Tony G \'
69007 Lyon \@

Frankrike.

)
16. NU PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/ /005
EU/2/11/125/006
EU/2/11/125/007
“EU/2/11/125/008
Y4

Y4

14



‘ 17.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}



UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN
Karta om 1 pipett .

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN -Qé
~

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg spot-on, l6sning fér hund 2-10 kg %(D

CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg spot-on, 16sning for hund 10-20 kg
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg spot-on, losning for hund 20-40kg ~ «
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg spot-on, l16sning for hund 40-60 kg O

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRJG?F&BSTANSER
N4

1,07 ml 16sning innehaller: Fipronil. 67 mg, (S)-Methopren. 60,3 mg, Amitraz. 80 mg

2,14 ml 16sning innehaller: Fipronil. 134 mg, (S)-Methopren.120,6 mg, Amitraz. 160 mg

4,28 ml lésning innehéller: Fipronil. 268 mg, (S)-Methopren. 241,2 mg, Amitraz. 320 mg

6,42 ml 16sning innehaller: Fipronil. 402 mg, (S)-Methopren. 361@ mg, Amitraz. 480 mg

S

) 4

3. LAKEMEDELSFORM

Spot on, I6sning QO
4, FORPACKNINGSSTORLEK g)

1x1,07 ml

1x2,14 ml

1x4,28 ml Ry Q

1x6,42 ml \®
o N

| 5. DJURSLAG w '\

N

Hund (2-10 kg) ’\Q

Hund (10-20 kg)
Hund (20-40 kg) . K

Hund (40-60 kg) . (D

6. INDIKA R) |
‘ s .
7. AD TRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR) |
Spot-pry

Lds bipacksedeln fore anvandning.

Nc
R
Y4

16



| 8.  KARENSTID %
LQ
L4

L&s bipacksedeln fore anvandning. O(D

Endast for anvandning till hund. %

04

10. UTGANGSDATUM QQ |

EXP .&
4
2 4

| 9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR \ v
Forvaras i originalforpackningen. . Q
O@
e s s e ‘ -
12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER F TRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOM E FALL

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILL LER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANV NING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur.

Receptbelagt. ,’

QO

14, TEXTEN "FORVARAS UT; SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och réckhél@ﬁrn.
Q\

15.  NAMN PA OCH~ SS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Merial \'
29, avenue Ton @r
69007 Lyon

Frankrike.

16. @ER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/M4425/001
EU/2/11/125/002
‘EU/2/11/125/003
EU/2/11/125/004

V4
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‘ 17.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}



UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS
Folie — alla forpackningsstorlekar N

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN ~§§
~

CERTIFECT @
1,07 ml %
2,14 ml . K

L 2
i O
A

2. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJNINQJ

MERIAL X
3. UTGANGSDATUM 3

EXP {méanad/ar}
| 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER Q
4
{nummer} @
| 5.  TEXTEN "FOR DJUR” ’Q:J
L 4

For djur. .\(b
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

PIPETTENS ETIKETT .

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN ~§§
~

CERTIFECT (D
&

04

&
) 4 ‘

<N
0N
3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DC!QJ |

1,07 mi \
214 ml . Q
L 2

4,28 ml
6,42 ml

| 2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

4. ADMINISTRERINGSSATT

| 5.  KARENSTID ,\g |

&
| 6.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER |

{nummer} \v

{ménad/ér&

7.
8. 4 WINEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALINING
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BIPACKSEDEL FOR
(Kartong om 3 pipetter)

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg spot-on, ldsning for hundar 2-10 kg .\Q
CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg spot-on, l6sning for hundar 10-20 kg
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg spot-on, 16sning fér hundar 20-40 ls\\
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg spot-on, lésning foér hundar 40-60/

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNAI\LD %
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLA% AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA \

G
*

Innehavare av godkannande for forséljning:

Merial

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Frankrike S

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Merial

4, Chemin du Calquet
31000 Toulouse Cedex
Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAK LETS NAMN

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg spot-on, f@, g for hund 2-10 kg

CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg sp@t*eg, }@sning for hund 10-20 kg
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mgrsROtoN, [6sning for hund 20-40 kg
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 on, 16sning for hund 40-60 kg

3. DEKLARATION AV AIK ) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Spot on, 16sning. .
Klar barnstensférgad till gulak?fyosning.

Varje enhetsdos (pipett v kammare) innehaller:

jalpamnen nddvéndiga for korrekt administrering: butylhydroxianisol (0,02 %),

0,01 %).

CERTIFECT spot-Msning Volym Fipronil | (S)-metopren | Amitraz (mg)
1% enhetsdos (ml) (mg) (mg)
hund?- 1,07 67,0 60,3 80
hund 10-20 kg 2,14 134,0 120,6 160
h@ 20-40 kg 4,28 268,0 241,2 320
Z ihund 40-60 kg 6,42 402,0 361,8 480
L 4 &
o

butylhydroxitoluen




4. ANVANDNINGSOMRADE(N) Q

Behandling och férebyggande behandling av hund mot fastingar (Ixodes ricinus, Dermacentor. Q
reticulatus, Rhipicephalus sanguineus, 1xodes scapularis, Dermacentor variabilis, Haemaphysa
elliptica, Haemaphysalis longicornis, Amblyomma americanum och Amblyomma maculatum) C

loppor (Ctenocephalides felis och Ctenocephalides canis). \
N
L 4
Behandling mot palsatande l16ss (Trichodectes canis). (D
Forebyggande av loppsmitta i miljén genom hdmning av utvecklingen av alla imnlatuk dier.

L 4
Produkten kan anvandas som en del av ett kontrollprogram mot loppallergi (FAQ\O

Eliminerar loppor och fastingar inom 24 timmar. En behandling férebygges n
5 veckor, och av loppor i upp till 5 veckor. ¢
Behandlingen reducerar indirekt risken for overforing av fastingburna sj
monocytar ehrlichios, granulocytar anaplasmos och borrelios) fran in%r'a

Anvand inte pa sjuka djur (t.ex. systemiska sjukdomar, diab %ber) eller djur under konvalescens.
Anvénd inte till kanin eller katt.

6. BIVERKNINGAR Q

Overgéende, lokala hudreaktioner vid applicering @t (missfargning av huden, lokalt haravfall,
klada och rodnad) och generell klada eller héravﬂiQ(an uppsta i sallsynta fall. Apati, nedsatt
muskelkoordinering, aptitléshet, diarré, kraftig ering, hog blodsockerniva, 6kad kanslighet for
stimulering, langsam hjértrytm eller langsa drfing kan ocksé observeras. Dessa symptom &r
overgaende och forsvinner vanligtvis utim ndling inom 24 timmar.

ngrepp av fastingar i

ar (babesios,
e fastingar i 4 veckor.

5. KONTRAINDIKATIONER

I mycket sallsynta fall kan vissa kénsli
former av hudinflammation inklusiv
kan uppsta i extremt sallsynta fal
avbryt behandlingen med produ

dar utveckla hudirritation vid applikationsstallet. Andra
mfigusliknande tillstand (autoimmun blasbildande sjukdom)
detta uppsta, kontakta snarast din veterinar for rad och

L 4
Frekvensen av biverkningar anm nligt foljande:
- Mycket vanliga (flerﬂi av 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)
- Vanliga (fler an Jf% irre n 10 djur av 100 djur)
- Mindre vanliga (fl 1 men farre &n 10 djur av 1 000 djur)
- Sallsynta (errE’ 1 men farre &n 10 djur av 10 000 djur)

- Mycket sélls arre an 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade).

Om du observer, arliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna information,
tala om det 6 indren.

7. D@.AG

Hun @

Y
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8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

@Q‘”

Rekommenderad lagsta dos ar 6,7 mg/kg kroppsvikt for fipronil, 6 mg/kg for (S)-metopren oc

8 mg/kg for amitraz. \
Appliceras pa huden. (D

Behandlingsschema
Administrera en gang per manad under fasting- och/eller loppsasongen, baserat kala
epidemiologiska situationen. {

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING ’O

Lo

Skilj en pipett fran de andra genom att riva av langs perforering%
2. Klipp med sax langs den streckade linjen pa blistret (eller viké vid fliken enligt bilden

och dra sedan av folien). .

Ta ur pipetten och hall den uppratt. Klipp av spetsen. ’(a

4, Dela palsen sa att huden blir synlig. Placera spetsen pa{ifettefi mot huden och tryck pa
pipetten. Applicera c.a hélften av innehallet halvvags nacken mellan skallbasen och
skulderbladen. Upprepa appliceringen vid nackbasen Or skulderbladen och tém pipetten.

5. Det ar viktigt att se till att produkten appliceras pa ud dar djuret inte kommer 4t att slicka
sig. Se till att djur inte slickar varandra efter beh

w

dodar snabbt fastingar inom 24 timmar. Darmed f§ ras att fastingen suger blod och den
ukdomar, och risken for att utveckla babesios,
aDborrelios hos hund reduceras indirekt under

Behandling av en infesterad (fastingangripen) hund @j CERTIFECT l6sgor fastbitna fastingar och

monocytér ehrlichios, granulocytér anaplasmos
4 veckor.

L 4
Lakemedlets effekt paverkas inte av solj onering eller om djuret blir blétt vid regn eller bad.
Schamponering eller bad direkt efter be ing, eller upprepad schamponering kan dock reducera
effektdurationen. Vid dessa tillfallenskall djuret inte behandlas oftare an varannan vecka. Djur skall
inte badas inom 48 timmar efter ng. Om hunden behdver schamponeras, rekommenderas att
gora detta innan lakemedlet appli

L 4
Alla loppstadier kan smitta hu gar, sovdynor och liggplatser som mattor och mdébler. Vid kraftiga
loppinfektioner och nar behgndlingen startar bor darfor dessa omraden saneras med en for andamalet
lamplig produkt och dés@?b mmsugas regelbundet.
Efter behandling me ERTIFECT dor normalt fastingarna och faller av hunden inom 24 timmar
efter infestation oc att ha sugit blod. Det kan dock inte undvikas att enstaka fastingar kan bita

sig fast pa den ec.%i de hunden. Overforing av smittsamma sjukdomar kan darfor inte helt
uteslutas om o gheterna &r ogynnsamma.

10. KA TID

Ej relw
’J@DQARSKI LDA FORVARINGSANVISNINGAR

\Eﬂ varas utom syn- och rackhall fér barn.
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Forvaras i originalforpackningen.
Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen efter EXP.

Q

12.  SARSKILD(A) VARNINGAR . Q\

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur: :\\

Undvik kontakt med hundens 6gon.

Enbart for applicering pa huden. Lakemedlet skal inte ges via munnen eller pa annat sia%

Det behandlade omradet kan verka blott eller oljigt efter behandling. \

Ny behandling skall inte utféras oftare &n varannan vecka, eftersom sékerhetsstzzge kortare
i

>

I

behandlingsintervall saknas. Behandla inte hundar yngre &n 8 veckor eller som ndre &n 2 kg.

Hundar skall inte ha tillgang till vattendrag de forsta 48 timmarna efter behandling.
L 4

Kénda biverkningar for amitraz och dess metaboliter beror pa alfa-2-adr ptoragonisteffekter.

Dessa kan vara kraftig salivering, krakning, apati, hog blodsockerniva, lafgsam hjartrytm eller

langsam andning. Dessa symptom &r dvergaende och forsvinner vanligtvis utan behandling inom

24 timmar. Vid allvarliga eller kvarstdende symtom kan alfa-2-adren g‘Sptorantagonisten

atipamezolydroklorid anvéndas som antidot. .

Risken for biverkningar kan dock oka vid dverdosering, varfor (ﬂ@ﬂid skall behandlas med korrekt

pipettstorlek enligt kroppsvikt. IR !

Detta lakemedel innehaller amitraz, som &r en monoaminoxi mmare (MAO-hammare). Eftersom
studier inte har utforts ska detta lakemedel inte anvandas @lndar som behandlas med MAO-
hdmmare.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger ldkemédlet till djur:

Detta lakemedel kan orsaka hudsensibilisering, al a reaktioner och mild 6gonirritation hos
manniska. Djur och manniskor med kénd ('jverk"nh'kq et mot nagon av de aktiva substanserna eller
hjalpamnen skall undvika kontakt med produk m i mycket sallsynta fall kan orsaka irritation i
luftvégarna och hudreaktioner hos vissa indiyider” Anvandande av skyddshandskar rekommenderas.
Undvik kontakt med applikationsstéllet. Barmbor inte leka med behandlade hundar férran
applikationsstallet har torkat. Det rekorh ras darfor att djuren behandlas under tidig kvéll och
att nyligen behandlade djur inte tillats a a med agaren, speciellt inte med barn.

Denna produkt innehaller amitraz sogakan orsaka neurologiska biverkningar hos méanniskor.

Amitraz & en monoaminoxidash ré (MAO-hdammare). Personer som star pa medicinsk
behandling med preparat innehal MAO-hdammare skall darfor hantera detta lakemedel med extra
forsiktighet och undvika direkt &ontakt med lakemedlet.

For att minimera potentiell inh g rekommenderas att produkten appliceras utomhus eller i ett vl

ventilerat utrymme.
At, rok eller drick inte wi ring.
Tvatta handerna noggran r anvandning.

Anvanda pipetter skdblkkasseras omgaende. Sparade pipetter skall forvaras i det intakta blistertraget.
Vid oavsiktligt spil den, tvatta omedelbart med tval och vatten. Vid kontakt med 6gonen, skolj

g, uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.
serveras, uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Draktighe igivning:
Kan anvz under dréktighet och digivning.

Ove @n ;
a har visats hos avelsdjur samt hos draktiga och digivande djur behandlade i

’Warsinterv&ller med flera upprepade doser upp till 3 gdnger maximal rekommenderad dos.
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(behandlade upp till 6 gdnger med 2 veckors intervall) och hos valpar (8 veckors alder behandlade e
géng). . Q

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ @T
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL o

Sékerhet har ocksa visats med upp till 5 ganger rekommenderad dos hos friska vuxna hundar Q

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. %

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar. Lakemed.letﬁ e slappas
ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande organismer. « Q

Fraga veterinaren hur man gér med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgéa ar till for att

skydda miljon.
o &

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES \

S

Yiterligare information om denna produkt finns tillganglig pa EUr@ka lakemedelsmyndighetens

hemsida http://www.ema.europa.eu IR !

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR O

Varje styrka av lakemedlet finns tillgangligt i karta om%tt, samt i kartong om 3 pipetter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar arkfadsforas.
For djur.

Receptbelagt. &
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BIPACKSEDEL FOR
(Karta om 1 pipett)

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg spot-on, 16ning for hund 2-10 kg .\Q
CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg spot-on, 16sning fér hund 10-20 kg,
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg spot-on, 16sning for hund 20-40 kg \
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg spot-on, l6sning for hund 40-60 l:g\

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNAI\LD %
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLA AV

TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA K
L 4
Innehavare av godkannande for forsaljning: ¢ O
Merial s\

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon é’

Frankrike S

L 4
Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats: o, ‘(D
Merial

4, Chemin du Calquet

31000 Toulouse Cedex O

Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAK LETS NAMN

CERTIFECT 67 mg/ 60.3 mg/ 80 mg spot-on, m for hundar 2-10 kg

CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg spot-on, 16sning fér hundar 10-20 kg
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg spot-on, 16sning for hundar 20-40 kg
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg s&)'t-on, I6sning fér hundar 40-60 kg

3. DEKLARATION AV A @SUBSTANSER OCH OVRIGA SUBSTANSER

Spot on, 16sning. .
Klar bérnstensfargad till gulak?fyosning.
Varje enhetsdos (pipette’ a kammare) innehaller:
CERTIFECT spM, l6sning Volym Fipronil (S)-metopren Amitraz
1% enhetsdos (ml) (mg) (mg) (mg)
th kg 1,07 67,0 60,3 80
hund 10-20 kg 2,14 134,0 120,6 160
“hund 20-40 kg 4,28 268,0 241,2 320
hund 40-60 kg 6,42 402,0 361,8 480

jalpamnen nodvéndiga for korrekt administrering: butylhydroxyanisol (0,02 %), butylhydroxitoluen
(0,01 %).
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4. ANVANDNINGSOMRADE(N) Q

Behandling och férebyggande behandling av hund mot fastingar (Ixodes ricinus, Dermacentor. Q
reticulatus, Rhipicephalus sanguineus, Ixodes scapularis, Dermacentor variabilis, Haemaphysa
elliptica, Haemaphysalis longicornis, Amblyomma americanum och Amblyomma maculatuLn) C

loppor (Ctenocephalides felis och Ctenocephalides canis). \
N
L 4
Behandling mot palsatande 16ss (Trichodectes canis). (D
Forebyggande av loppsmitta i miljén genom hdmning av utvecklingen av alla imnlatuk dier.

L 4
Produkten kan anvandas som en del av ett kontrollprogram mot loppallergi (FA&\O

Eliminerar loppor och fastingar inom 24 timmar. En behandling férebygges nyaangrepp av féastingar i
5 veckor, och av loppor i upp till 5 veckor. ¢
Behandlingen reducerar indirekt risken for overforing av fastingburna sj

monocytar ehrlichios, granulocytar anaplasmos och borrelios) fran in%r'a

Anvand inte pa sjuka djur (t.ex. systemiska sjukdomar, diab %ber) eller djur under konvalescens.
Anvénd inte till kanin eller katt.

6. BIVERKNINGAR Q

Overgéende, lokala hudreaktioner vid applicering @t (missfargning av huden, lokalt haravfall,
klada och rodnad) och generell klada eller héraijQ(an uppsta i sallsynta fall. Apati, nedsatt
muskelkoordinering, aptitléshet, diarré, kraftig ering, hog blodsockerniva, 6kad kanslighet for
stimulering, langsam hjértrytm eller langsa drfing kan ocksé observeras. Dessa symptom ar
overgaende och forsvinner vanligtvis utim ndling inom 24 timmar.

ar (babesios,
e féastingar i 4 veckor.

5. KONTRAINDIKATIONER

I mycket sallsynta fall kan vissa kénsli dar utveckla hudirritation vid applikationsstallet. Andra
former av hudinflammation inklusivesqgemfigusliknande tillstdnd kan uppsta i extremt sallsynta fall.
Skulle detta uppsta, kontakta sna@veterinér for rad och avbryt behandlingen med produkten.

Frekvensen av biverkningar an ligt foljande:

- Mycket vanliga (fler &n 10 djur som uppvisar biverkningar under en behandlingsperiod)
- Vanliga (fler an 1 mefl farre an 10 djur av 100 djur)

- Mindre vanliga (ffersn"t men férre &n 10 djur av 1 000 djur)

- Sallsynta (fler an farre &n 10 djur av 10 000 djur)

- Mycket séllsyrw’é\rre an 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade).

tala om det for aren.
7. DJ&ZAG
Hund.@
L 4 k
L 4 @

Omdu observeia\ liga biverkningar eller andra effekter som inte namns i denna information,
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8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR) Q
Dos: l Q\Q

Rekommenderad lagsta dos ar 6,7 mg/kg kroppsvikt for fipronil, 6 mg/kg for (S)-metopren oc

8 mg/kg for amitraz. \
Appliceras pa huden. (D

Behandlingsschema
Administrera en gang per manad under fasting- och/eller loppsasongen, baserat kala
epidemiologiska situationen. {

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING ’O

1. Klipp med sax langs den streckade linjen pa blistret (eller vik bhistret vid fliken enligt bilden
och dra sedan av folien).

2. Ta ur pipetten och hall den uppratt. Klipp av spetsen. .

3. Dela palsen sa att huden blir synlig. Placera spetsen pé pifft ot huden och tryck pa
pipetten. Applicera c.a hélften av innehallet halvvags a necken mellan skallbasen och
skulderbladen. Upprepa appliceringen vid nackbasen )r skulderbladen och tém pipetten.

4, Det ar viktigt att se till att produkten appliceras pa tor dar djuret inte kommer at att slicka
sig. Se till att djur inte slickar varandra efter behant@

Behandling av en infesterad (fastingangripen) hund me%ifect 16sgor fastbitna fastingar och dodar
snabbt fastingar inom 24 timmar. Darmed forhindras.att fastingen suger blod och den medféljande
risken for overforing av fastingburna sjukdomar, ken for att utveckla babesios, monocytar
ehrlichios, granulocytar anaplasmos och borreli %s hund reduceras indirekt under 4 veckor.

Lakemedlets effekt paverkas inte av solljuse g eller om djuret blir blott vid regn eller bad.
Schamponering eller bad direkt efter behandhing, eller upprepad schamponering kan dock reducera
effektdurationen. Vid dessa tillfallen sk& et inte behandlas oftare an varannan vecka. Djur skall
inte badas inom 48 timmar efter behan
gora detta innan lakemedlet applicer

”Om hunden behdver schamponeras, rekommenderas att

Alla loppstadier kan smitta hund , sovdynor och liggplatser som mattor och maébler. Vid kraftiga
loppinfektioner och nar behapdiingén startar bor darfor dessa omraden saneras med en for andamalet
lamplig produkt och darefter sugas regelbundet.

Efter behandling med G@ECT dor normalt fastingarna och faller av hunden inom 24 timmar
efter infestation och utan a sugit blod. Det kan dock inte undvikas att enstaka fastingar kan bita
sig fast p& den behantitade hunden. Overforing av smittsamma sjukdomar kan darfor inte helt
uteslutas om omstén@ erna ar ogynnsamma.

N

KARE
Ej relevan

11. 3 @SKI LDA FORVARINGSANVISNINGAR

L 4
‘mras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i originalforpackningen.

and inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen efter EXP.
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Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:
Undvik kontakt med hundens 6gon. \
Enbart for applicering pa huden. Lakemedlet skal inte ges via munnen eller pa annat sétt. . Q

Det behandlade omradet kan verka blott eller oljigt efter behandling. \’
Ny behandling skall inte utféras oftare an varannan vecka, eftersom sékerhetsstudier me,:@

12.  SARSKILDA VARNINGAR Q

behandlingsintervall saknas. Behandla inte hundar yngre &n 8 veckor eller som véager mi

Hundar skall inte ha tillgang till vattendrag de forsta 48 timmarna efter behandling. &

L 4
Kénda biverkningar for amitraz och dess metaboliter beror pa alfa-2-adreno-rec onisteffekter.
Dessa kan vara kraftig salivering, krakning, apati, hog blodsockerniva, langsam hjartrytm eller
langsam andning. Dessa symptom &r dvergaende och forsvinner vanligtvisuta%handling inom
24 timmar. Vid allvarliga eller kvarstaende symtom kan alfa-2-adreno-re é;@ntagonisten
atipamezolydroklorid anvéndas som antidot. \
Risken for biverkningar kan dock 6ka vid 6verdosering, varfor djur alltid skall behandlas med korrekt
pipettstorlek enligt kroppsvikt.

L 4
Detta ldakemedel innehaller amitraz, som &r en monoaminoxidasﬁé%fe (MAO-hdammare). Eftersom
studier inte har utforts ska detta lakemedel inte anvandas till % m behandlas med MAO-

hdmmare.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger léke t till djur:

Detta lakemedel kan orsaka hudsensibilisering, allergis tioner och mild 6gonirritation hos
manniska. Djur och manniskor med kénd dverkénsligh nagon av de aktiva substanserna eller

luftvégarna och hudreaktioner hos vissa individer ndande av skyddshandskar rekommenderas.
Undvik kontakt med applikationsstéllet. Barn brinte leka med behandlade hundar forran
@ darfor att djuren behandlas under tidig kvéll och

hjalpamnen skall undvika kontakt med produkten, w myCket séllsynta fall kan orsaka irritation i

applikationsstéllet har torkat. Det rekommend
att nyligen behandlade djur inte tillats att soyayIted.dgaren, speciellt inte med barn.

Denna produkt innehaller amitraz som kan drsaka neurologiska biverkningar hos manniska.

Amitraz ar en monoaminoxidashammaré -hdmmare). Personer som star pa medicinsk
behandling med preparat innehallande -hdmmare skall darfor hantera detta lakemedel med extra

forsiktighet och undvika direkt kontakt med lékemedlet.
For att minimera potentiell inhaleri ommenderas att produkten appliceras utomhus eller i ett val

ventilerat utrymme.
At, rok eller drick inte vid hapta@
Tvétta hdnderna noggrant efteM indning.

Anvanda pipetter skall kasséras omgaende. Sparade pipetter skall forvaras i det intakta blistertraget.

Vid oavsiktligt spill pa vitta omedelbart med tval och vatten. Vid kontakt med 6gonen, skolj
noggrant med vatten.
Vid felaktig anvéand uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Om biverkningar ome as, uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Draktighet och \inq:
Kan anvanda draktighet och digivning.

isats hos avelsdjur samt hos draktiga och digivande djur behandlade i
rvaller med flera upprepade doser upp till 3 ganger maximal rekommenderad dos.
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13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL Q

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. \Q
Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar. Lakemedlet far inte g@w

ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande organismer. \
Fraga veterinaren hur man gér med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder @P%r tt

skydda miljon.
. &b
O
L4
Yiterligare information om denna produkt finns tillganglig pa Europeiska'\ edelsmyndighetens

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

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR . Q
)

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Varje styrka av lakemedlet finns tillgangligt i karta om 1 plp% kartong om 3 pipetter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att markn@ras
For djur.

Receptbelagt. QO
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SKAL TILL YTTERL E EN FORNYELSE
AV FORSALJ TILLSTANDET



O

Kommittén for veterindrmedicinska lakemedel (CVMP) beslét under kommitténs méte den 18 febr’u&SﬂG,
att en ytterligare 5 ars fornyelse av forsaljningstillstndet ar nédvandigt, eftersom uppgifter om, Q
lakemedelssakerhet fortfarande var under evaluering vid fornyelsetillfallet och for att sakerstd
innehavaren av forsaljningstillstandet har ett adekvat system for dvervakning av Iakemedelsfs@wet for att
mojliggora insamling och evaluering av biverkningar enligt radande krav. %

S
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