PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg roztok pro nakapani na ktizi - spot-on pro psy 2-10 kg

CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro psy 10-20 kg
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro psy 20-40 kg
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro psy 40-60 kg

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Lécivé latky:
Kazda jednotliva davka dodava:
CERTIFECT, roztok pro Objem jednotlivé | Fipronilum | S-Methoprenum | Amitrazum
nakapéni na kiiZi - spot-on davky (ml) (mg) (mg) (mg)

psi 2-10 kg 1,07 67 60,3 80
psi 10-20 kg 2,14 134 120,6 160
psi 20-40 kg 4,28 268 241,2 320
psi 40-60 kg 6,42 402 361,8 480

Pomocné latky:
Butylhydroxyanisol (0,02 %)
Butylhydroxytoluen (0,01 %)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

I}oztok pro nakapani na kazi - spot-on.
Ciry, jantarovy az zluty roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi

4.2 Indikace s upifesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba a prevence napadeni klistaty (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus

sanguineus, Ixodes scapularis, Dermacentor variabilis, Haemaphysalis elliptica, Haemaphysalis
longicornis, Amblyomma americanum a Amblyomma maculatum) a blechami (Ctenocephalides felis

a Ctenocephalides canis) u psu.

Lécba pii napadeni v§enkami (Trichodectes canis).

Prevence environmentalni kontaminace blechami inhibici vyvoje vSech nedospélych stadii blech.




Ptipravek je mozné pouzit jako soucast 1écebné strategie pti zvladani alergické dermatitidy po blesim
kousnuti (FAD, Flea Allergy Dermatitis).

Eliminace blech a kli§tat b&hem 24 hodin. Uginek jedné l1é¢ebné aplikace proti dalsimu napadeni
klistaty je 5 tydni a v pfipad¢ napadeni blechami az 5 tydnt.

Osetfeni nepiimo snizuje riziko prenosu nemoci prenasenych klistaty (babesioza psli, monocytarni
ehrlichidza, granulocytarni anaplasmoéza a borrelidza) z infikovanych klistat po dobu 4 tydnti.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u nemocnych zvifat (napf. pfi systémovém onemocnéni, diabetes, horecce) nebo zvirat
v rekonvalescenci.
Nepouzivat u kralikti a u kocek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek zlstava u€inny i po expozici slunecnimu svétlu nebo tehdy, kdyz
jsou zvitata vlhka po desti, koupani nebo po namoéeni ve vodé. Samponovani nebo ponofovani zvitat
do vody pfimo po oSetieni nebo ¢asté Samponovani miize vSak snizit dobu trvani ucinnosti. V téchto
pripadech nepodavejte Castéji nez jednou za dva tydny. Osetfena zvifata se nesmi koupat po dobu

48 hodin po osetfeni. U pst vyzadujicich pouziti Samponu je lepsi pouzit ho jeste pied aplikaci tohoto
veterinarniho 1éCivého piipravku.

Blechy vsech vyvojovych stadii mohou zamofit ptepravky pro psy, mista, kde pes spi a odpociva,
jako jsou koberce a textilni domaci vybaveni. V pfipadé masivniho zamoteni blechami a na zacatku
ochrannych opatfeni se tato mista musi pravidelné oSetfovat vhodnymi insekticidnimi prostfedky

a pravidelné vysavat.

Po osetteni piipravkem CERTIFECT jsou klistata obvykle usmrcena a odpadaji ze psa béhem
24 hodin po aplikaci, aniz by sala krev. Nelze vSak vyloucit pfichyceni jednotlivych klist’at
po osetieni. Proto nelze zcela vyloucit prenos infekénich chorob, pokud jsou podminky nepfiznivé.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv1astni opatfeni pro pouziti u zvifat

Zabrante kontaktu s oima psti.

Pouze pro podani nakapanim na ktiZi - spot-on. Nepodavejte peroralné ani jinou cestou.

Po aplikaci mize byt misto oSetieni vlhké nebo mastné.

Vzhledem k tomu, Ze nejsou k dispozici dalsi studie tykajici se bezpecnosti piipravku, 1é¢bu
neopakujte v intervalech kratSich nez 2 tydny, neaplikujte u sténat mladsich 8 tydnd a u psti o zivé
hmotnosti (z.hm.) nizsi nez 2 kg.

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek obsahuje amitraz, coz je inhibitor monoaminoxidazy (MAOI); a
protoze chybi studie, nemél by byt tento veterinarni 1éc¢ivy piipravek pouzivan u pst léCenych MAOL

Psiim by nemélo byt dovoleno pohybovat se ve vodnich tocich 48 hodin po osetfeni (viz bod 6.6).

Zv1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1€¢ivy pripravek zvifatim

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek miize u ¢loveka zpisobit senzibilizaci klize, alergické reakce
a mirné podrazdéni o¢i. Zvitata nebo lidé se znamou precitlivélosti na kteroukoliv z 1é¢ivych
nebo pomocnych latek by se mély vyhnout kontaktu, ktery ve velmi vzacnych ptipadech mutize

u urcitych jedincti zpasobit podrazdéni dychaciho tistroji a kozni reakce. Doporucuje se pouzivat
ochranné rukavice.



Vyhnéte se pfimému kontaktu s oSetfenym mistem. Détem by nemélo byt dovoleno, aby si hraly
s oSetfenymi psy, dokud aplikovany ptipravek nezaschne. Doporucuje se proto neosetfovat psy béhem
dne, ale brzy zvecera a nedovolit Cerstveé oSetienym zvifatim spat s jejich majiteli, zvlasté détmi.

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek obsahuje amitraz, ktery muze u cloveka zptisobovat neurologické
vedlejsi G€inky. Amitraz je inhibitor monoaminooxidazy (MAOI); proto osoby uZzivajici 1éky
obsahujici MAOI musi zachazet s timto piipravkem zvlasté obezietné a méli by se vyhnout pfimému
kontaktu s pripravkem.

Aby bylo riziko mozného vdechnuti minimalni, doporucuje se aplikovat pfipravek venku nebo v dobie
vétranych prostorach. Behem zachazeni s ptipravkem nekuite, nepijte ani nejezte.

Po pouziti si peclivé umyjte ruce.

Pouzité pipety se musi ihned zlikvidovat. UloZené pipety se musi uchovavat v neporuseném foliovém
obalu.

V ptipad¢ nahodného potiisnéni klize postizené misto okamzité¢ omyjte vodou a mydlem. V ptipadé
nahodného zasazeni o¢i dikladné vyplachnéte Cistou vodou.

V piipad¢€ nespravného pouziti vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a ukaZzte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

Jestlize se objevi nezadouci G¢inky, vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékati.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Prechodné kozni reakce v misté aplikace (zména barvy klize, lokalni ztrata srsti, svédivost, zarudnuti)
a celkova svédivost nebo ztrata srsti se mohou objevit v ojedinélych ptipadech. Miize byt pozorovana
letargie, ataxie, zvraceni, anorexie, prijem, nadmérné slinéni, hyperglykémie, zvysena citlivost

ke stimulacnim podnétim, bradykardie nebo bradypnoe. Pfiznaky jsou piechodné a obvykle zmizi
bez nutnosti osetieni béhem 24 hodin.

Ve velmi vzacnych piipadech se mohou u nékterych citlivych pst vyvinout piiznaky podrazdéni ktize
v mist¢ aplikace. V jesté vzacnéjsich ptipadech se mohou objevit dalsi formy zanétu kize, véetné
stavii podobnych pemfigu. Pokud k tomu dojde, vyhledejte ihned svého veterinarniho 1ékate

a preruste pouzivani piipravku.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezaddouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 zvitat v pribéhu jednoho osetieni)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10000 zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 PouZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

U chovnych zvitat, v pribbéhu bfezosti a laktace byla prokazana bezpecnost pii oSetfeni v 28dennich
intervalech n€kolika po sob€ nasledujicimi davkami, a to az 3krat vys§imi, nez je maximalni
doporuc¢ena davka. Pripravek lze pouzit béhem biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Udaje nejsou k dispozici.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Davka:

Doporucena minimalni davka je 6,7 mg/kg zivé hmotnosti pro fipronil, 6 mg/kg pro (S)-methopren a
8 mg/kg pro amitraz.



Kazda jednotliva davka (pipeta se dvéma dutinami) dodava:

CERTIFECT, roztok pro Objem jednotlivé Fipronilum | S-Methoprenum Amitrazum
nakapani na kizi - spot-on davky (ml) (mg) (mg) (mg)
psi 2-10 kg 1,07 67 60,3 80
psi 10-20 kg 2,14 134 120,6 160
psi 20-40 kg 428 268 241,2 320
psi 40-60 kg 6,42 402 361,8 430

Pléan oSetfeni:
Pripravek aplikujte v mési¢nich intervalech po celou dobu sezony klist'at a/nebo blech, a to
podle mistni epizootologické situace.

Pokyny pro spravné podani:
Zvolte spravnou velikost pipety s ohledem na zivou hmotnost psa. Pro psy vazici vice nez 60 kg
pouzijte vhodnou kombinaci dvou pipet, ktera dané zivé hmotnosti nejlépe odpovida.

Zpusob podéni:

Podani nakapanim na kiizi - spot-on.

U baleni po tfech nejprve oddélte jeden blistr od ostatnich odtrzenim v misté perforace.

Blistr rozstiihnéte niizkami v misté vyteckované Cary (nebo prehnéte na rohu podle vyobrazeni

a sejmete folii).

Pipetu vyjméte z blistru a drzte ji ve svislé poloze.

Pipetu odstfihnéte.

Nuzkami odstfihnéte hrot pipety. Rozhriite srst zvitete, az je vidét kiize. Prilozte hrot pipety na kuzi.
Pipetu zmacknéte, naneste piiblizné polovinu jejiho obsahu na krk mezi bazi lebe¢ni a lopatkami.
Aplikaci opakujte na bazi krku pred lopatkami, aZ pipetu zcela vyprazdnite.

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

U zdravych dospélych pst (oSetiovanych az 6krat v dvoutydennich intervalech) a u §ténat (ve véku
8 tydnt, ktera byla oSetiena jednou) byla prokazana bezpecnost az u Snasobku doporucené davky.
Bezpecnost byla prokazana rovnéz u zvitat chovnych, biezich a v laktaci pii oSetieni v 28 dennich
intervalech nékolika po sob¢ nasledujicimi davkami az 3krat vys$§imi, neZ je maximalni doporucena
davka.

Pti pfedavkovani se vSak mtize zvysit riziko vyskytu nezadoucich uc¢inkt (viz bod 4.6), proto je
potieba zvitata vzdy oSetfovat spravnou velikosti pipety odpovidajici zivé hmotnosti.

Znamé nezadouci G¢inky amitrazu a jeho metaboliti jsou zptisobeny jejich ucinkem coby agonistl
alfa-2-adrenergnich receptord. Mohou zahrnovat nadmérné slinéni, zvraceni, letargii, hyperglykémii,
bradykardii nebo bradypnoe. Ptiznaky jsou pfechodné a obvykle zmizi bez nutnosti oSetfeni béhem
24 hodin.

hydrochlorid, coZ je antagonista adrenalinovych alfa-2-adrenergnich receptort.

4.11 Ochranné lhity

Neni urceno pro potravinova zvifata.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Jin4 ektoparazitika pro lokalni aplikaci;
ATC vet kod: QP53AX65.

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek pfedstavuje insekticidni a akaricidni roztok pro povrchové podani
obsahujici adulticidné plisobici 1é¢ivé latky fipronil a amitraz v kombinaci s ovicidné a larvicidné
pusobici 1é¢ivou latkou (S)-methoprenem.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Fipronil je insekticid a akaricid nalezici do skupiny fenylpyrazoli. Fipronil a jeho metabolit fipronil
sulfon ptisobi na ligandami regulované chloridové kanaly, konkrétn€ na ty, které jsou regulovany
neurotransmiterem kyselinou gama-aminomaselnou (GABA), a rovnéz na desenzitizujici (D) a
nedesenzitizujici (N) kanaly, které jsou regulovany glutamatem (Glu, jedine¢né chloridové kanaly
fizené ligandy u bezobratlych), ¢imz blokuji pre- a postsynapticky pienos chloridovych iontt pies
bunécné membrany. Dusledkem toho je nefizena Cinnost centralniho nervového systému a nasledné
uhynuti hmyzu a roztoci.

(S)-Methopren je regulator riistu hmyzu (IGR) ze skupiny slouc¢enin znamych jako analogy
juvenilnich hormont, inhibujici vyvoj nedospélych stadii hmyzu. Tato slozka napodobuje ptisobeni
juvenilniho hormonu a zptisobuje naruseni vyvoje a uhynuti vyvojovych stadii blech. Ovicidni aktivita
(S)-methoprenu na zvifeti se uskute¢iiuje jednak piimou penetraci pies obal nové nakladenych
vajicek, jednak resorpci pies kutikulu u dospélych blech. (S)-methopren je rovnéz vysoce ucinny

pii zabrané vyvinu blesich larev a kukel, coz umozinuje prevenci kontaminace prostiedi, v némz se
1éCena zvitata pohybuji, vyvojovymi stadii blech.

Amitraz je formamidinovy akaracid fungujici jako agonista oktopaminovych receptord zptisobujici
nadmérnou stimulaci oktopaminergnich synapsi u roztoct, ktera vede k tremoru a kie¢im. Navic

v subletalnich koncentracich maji tyto slouc¢eniny schopnost zptisobovat u rozto¢ti nechutenstvi

a potlacovat jejich reprodukci. U amitrazu byly hlaseny specifické vlastnosti vedouci k odlouceni
klist’at, popisované jako vypuzovani, pii némz klistata vytahnou rychle kusadla a odpadnou

od hostitelského zvitete.

Kombinace amitrazu a fipronilu ptisobi na vice mistech nervového systému klistat. Bylo prokazano,
ze nizka davka amitrazu spolecné s fipronilem ma synergickou ucinnost proti klistatiim, majici

k usmrceni béhem 24 hodin) a delsi dobu trvani Gi¢innosti ve srovnani s podanim samotnych 1é¢ivych
latek.

Osetreni pripravkem CERTIFECT zptisobi uvolnéni klist’at u napadeného psa, prerusuje uchyceni
a rychle usmrcuje klistata béhem 24 hodin, ¢imz inhibuje sani krve a souvisejici riziko pfenosu
patogent z klist’at. Riziko rozvoje babesiozy, monocytarni ehrlichidzy, granulocytarni anaplasmozy
a borrelidzy u pst po dobu 4 tydnil se timto nepiimo sniZuje.

Studie prokazaly, Ze u savct neexistuji farmakodynamické ani farmakokinetické interakce mezi
fipronilem, (S)-methoprenem a amitrazem.

5.2 Farmakokinetické idaje

Systémova absorpce ptipravku CERTIFECT je nizka pro vSechny tfi 1é¢ivé latky po topickém podani.
Fipronil: Absolutni biologicka dostupnost: 9,5 %. Primérna hodnota maximalni koncentrace (Cyax):
19 ng/ml v plazmé nalezend po 5 dnech (t.x). Plazmatické koncentrace byly pod 1 ng/ml (limit
kvantifikace) po pfiblizné¢ 33 dnech po topickém podani.



(S)-methopren a amitraz: Absorpce kizi je velmi nizka a plazmatické koncentrace byly pod limitem
kvantifikace (10 ng/ml) pro (S)-methopren a pro amitraz byly u vétSiny vzorkid nedetekovatelné
(< 0,75 ng/ml).

Distribuce, metabolismus a vyluovani

Hlavni metabolit fipronilu na srsti psi a v krvi je sulfonovy derivat. Fipronil sulfon je produkovan
na srsti (prumérné koncentrace < 16 % fipronilu béhem prvniho mésice po 1é¢be).

(S)-methopren se ve velké mite rozklada na oxid uhli¢ity a acetat, které se nasledné zabudovavaji
do endogennich materialt.

Amitraz se na srsti psa rozklada na N-methyl-N’-(2,4-xylyl) formamidin (< 5 % koncentrace
amitrazu). Malé koncentrace dimethylanilinu, vedlej$iho produktu odbouravani amitrazu, byly také
po aplikaci pozorovany na srsti pst, avSak v zanedbatelnych mnozZstvich.

Farmakokineticka studie u psii se samotnou lé¢ivou latkou i v kombinaci prokazala, ze mezi 1é¢ivymi
latkami nejsou zadné interakce, které by ovliviiovaly jejich farmakokinetické parametry.

Vsechny tfi 1éCivé latky jsou béhem prvniho tydne po aplikaci v srsti psti dobie rozdistribuovany.
Koncentrace fipronilu, fipronil sulfonu, amitrazu a S-methoprenu v srsti postupem ¢asu klesaji a jsou
detekovatelné minimalné 58 dni po aplikaci. Hlavni metabolity jsou distribuovany po celé srsti psa.
Koncentrace fipronil sulfonu po 58 dnech po topické aplikaci klesa na koncentraci < 0,6 pg/g.

Po 30 dnech po podani byly detekovatelné nizké hladiny N-methyl-N’-(2,4-xylyl) formamidinu.

Environmentalni vlastnosti.
CERTIFECT nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mtize byt nebezpecny pro ryby a vodni
organismy.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Butylhydroxyanisol (E320)
Butylhydroxytoluen (E321)

Ethanol, bezvody

Polysorbat 80 (E433)

Povidon
Diethylenglykol-monoethylether
Oktyl-acetat

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZitelnosti

Pipeta 0 objemu 1,07 ml:
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 2 roky.

Pipeta o0 objemu 2,14 ml, 4,28 ml nebo 6,42 ml:
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v piivodnim obalu.



6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Fialova pipeta se dvéma dutinami: Vnitini obal je sloZzen ze dvou tepelné vytvarovanych
polyolefinovych dutin s uprostied umisténou aluminiovou prepazkou potazenou polyolefinovou
vrstvou. Vngjsi obal se sklada z plastovo/aluminiového blistru s plastovo/aluminiovym vyliskem.

CERTIFECT, roztok pro | Objem jednotlivé Karta Kartonova krabice
nakapéni na kiiZi - spot-on davky (ml)

psi 2-10 kg 1,07 1 pipeta 3 pipety

psi 10-20 kg 2,14 1 pipeta 3 pipety

psi 20-40 kg 428 1 pipeta 3 pipety

psi 40-60 kg 6,42 1 pipeta 3 pipety

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zne§kodiiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisti a nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mize byt
nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

MERIAL

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Francie

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/11/125/001-008

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 06/05/2011.
Datum posledniho prodlouzeni:

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
1ékové agentury http://www.ema.europa.eu.



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

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatnuje se.



PRILOHA 11
DRZITEL POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICIi SE VYDEJE A
POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL
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A. DRZITEL POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

MERIAL

4, Chemin du Calquet
31000 Toulouse Cedex
Francie

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neuplatnuje se.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka se 3 pipetami

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg - spot-on roztok pro psy 2-10 kg

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

2.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdych 1,07 ml roztoku obsahuje: Fipronilum 67 mg, (S)-Methoprenum 60,3 mg, Amitrazum 80 mg
Kazdych 2,14 ml roztoku obsahuje: Fipronilum 134 mg, (S)-Methoprenum 120,6 mg, Amitrazum

160 mg

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

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

3.  LEKOVA FORMA

Spot-on roztok

4. VELIKOST BALENI

3x 1,07 ml
3x2,14 ml
3x4,28 ml
3x 6,42 ml

| 5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi (2-10 kg)

Psi (10-20 kg)
Psi (20-40 kg)
Psi (40-60 kg)

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Podani nakapanim na kiizi - spot-on.
Pted pouzitim ctéte pribalovou informaci.
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| 8. OCHRANNA LHUTA

| 9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ctéte pribalovou informaci.
Pouze pro psy.

‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

| 1. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI{

Uchovavejte v piivodnim obalu.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENIi TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI*

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Francie.

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/11/125/005
EU/2/11/125/006
EU/2/11/125/007
EU/2/11/125/008
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| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Blistr s 1 pipetou

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg - spot-on roztok pro psy 2-10 kg

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

2.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazdych 1,07 ml roztoku obsahuje: Fipronilum 67 mg, (S)-Methoprenum 60,3 mg, Amitrazum 80 mg
Kazdych 2,14 ml roztoku obsahuje: Fipronilum 134 mg, (S)-Methoprenum 120,6 mg, Amitrazum

160 mg

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

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

3.  LEKOVA FORMA

Spot-on roztok.

4. VELIKOST BALENI

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

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi 2-10 kg

Psi 10-20 kg
Psi 20-40 kg
Psi 40-60 kg

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Podani nakapanim na kiizi - spot-on.
Pted pouzitim ctéte ptibalovou informaci.
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| 8. OCHRANNA LHUTA

| 9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ctéte pribalovou informaci.
Pouze pro psy.

‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

| 1. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI{

Uchovavejte v piivodnim obalu.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Pted pouzitim ctéte pribalovou informaci.

13. OZN@(':ENi ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI{ TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITI, pokud je jich tieba

Pouze pro zvitata.
Veterinarni pripravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI*

Uchovavat mimo dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Francie.

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/11/125/001
EU/2/11/125/002
EU/2/11/125/003
EU/2/11/125/004
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| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot {¢islo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

FOLIE - pro v§echny velikosti baleni

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

CERTIFECT
1,07 ml
2,14 ml
4,28 ml
6,42 ml

2. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

MERIAL

‘ 3. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

| 4. CiSLO SARZE

{¢islo}

| 5.  OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

ETIKETA NA PIPETE

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

CERTIFECT

| 2. MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY(EK)

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOST{, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

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

4. CESTA(Y) PODANI

|5. OCHRANNA LHUTA

| 6. CiSLO SARZE

{¢islo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

{mésic/rok}

| 8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

MERIAL
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE PRO
(Krabicka se 3 pipetami)

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg roztok pro nakapani na kuZi - spot-on pro psy 2-10 kg
CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg roztok pro nakapani na kiiZi - spot-on pro psy 10-20 kg
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg roztok pro nakapani na kiiZi - spot-on pro psy 20-40 kg
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg roztok pro nakapani na kiiZi - spot-on pro psy 40-60 kg

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Francie.

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
MERIAL

4, Chemin du Calquet

31000 Toulouse Cedex

Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg roztok pro nakapani na ktizi - spot-on pro psy 2-10 kg
CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro psy 10-20 kg
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro psy 20-40 kg
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro psy 40-60 kg
3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Roztok pro nakapani na ktizi - spot-on
Ciry, jantarovy az zluty roztok.

Kazda jednotliva davka (pipeta se dvéma dutinami) dodava:

CER’I,“IIT“ECT, fgztok pro Objem jednotlivé | Fipronilum | (S)-methoprenum Amitrazum
nakapani na kdzi - spot-on davky (ml) (mg) (mg) (mg)
psi 2-10 kg 1,07 67,0 60,3 80,0
psi 10-20 kg 2.14 134,0 120,6 160,0
psi 20-40 kg 4,28 268.0 241,2 320,0
psi 40-60 kg 6.42 402,0 361,8 480,0

Pomocné latky dalezité pro spravné podani: butylhydroxyanisol (0,02 %) a butylhydroxytoluen

(0,01 %).




4. INDIKACE

Lécba a prevence napadeni klist'aty (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus
sanguineus, Ixodes scapularis, Dermacentor variabilis, Haemaphysalis elliptica, Haemaphysalis
longicornis, Amblyomma americanum a Amblyomma maculatum) a blechami (Ctenocephalides felis
a Ctenocephalides canis) u psa.

Lécba pii napadeni v§enkami (Trichodectes canis).
Prevence environmentalni kontaminace blechami inhibici vyvoje vSech nedospélych stadii blech.

Ptipravek je mozné pouzit jako soucast 1écebné strategie pti zvladani alergické dermatitidy po blesim
kousnuti (FAD, Flea Allergy Dermatitis).

Eliminace blech a kligt'at béhem 24 hodin. Uéinek jedné 1é¢ebné aplikace proti daliimu napadeni
klistaty je 5 tydnil a v pfipad¢ napadeni blechami az 5 tydnti.

Osetfeni nepfimo snizuje riziko pfenosu nemoci pienasenych klistaty (babesioza psti, monocytarni
ehrlichidza, granulocytarni anaplasmodza a borrelidza) z infikovanych klist’at po dobu 4 tydnti.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u nemocnych zvifat (napt. pii systémovém onemocnéni, diabetes, horecce) nebo zvifat
v rekonvalescenci.
Nepouzivat u kralikti a u koc¢ek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Prechodné kozni reakce v misté aplikace (zména barvy klize, lokalni ztrata srsti, svédivost, zarudnuti)
a celkova svédivost nebo ztrata srsti se mohou objevit v ojedinélych pfipadech. Miize byt pozorovana
letargie, ataxie, zvraceni, anorexie, prijem, nadmérné slinéni, hyperglykémie, zvysena citlivost

ke stimulacnim podnétiim, bradykardie nebo bradypnoe. Piiznaky jsou ptechodné a obvykle zmizi
bez nutnosti osetfeni béhem 24 hodin.

Ve velmi vzacnych ptipadech se mohou u nekterych citlivych pst vyvinout piiznaky podrazdéni kuize
v misté aplikace. V jeste vzacnéjSich ptipadech se mohou objevit dalsi formy zanétu kize, véetné
stavii podobnych pemfigu. Pokud k tomu dojde, vyhledejte ihned svého veterinarniho 1€kaie

a preruste pouzivani piipravku.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezaddouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 zvitat v prib&hu jednoho osetient)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvifat, véetné ojedin€lych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci G¢inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi
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8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Davkovani:

Doporucend minimalni davka je 6,7 mg/kg zivé hmotnosti (z.hm.) pro fipronil, 6 mg/kg
pro (S)-methopren a 8 mg/kg pro amitraz.

Podani nakapanim na kiZzi - spot-on

Plan oSetfeni:

V mésicnich intervalech po celou dobu sezony klistat a/nebo blech, a to podle mistni epizootologické
situace.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

1. Oddélte jeden blistr od ostatnich odtrzenim v misté perforace.

2 Blistr rozstiihnéte niizkami v misté vytecCkované cary (nebo piehnéte na rohu podle vyobrazeni
a sejméte folii).

3. Vyjméte pipetu a drzte ji ve svislé poloze. NUzkami odstfihnéte hrot pipety.

4, Rozhrnite srst zvifete, az je videt klize. Prilozte hrot pipety na kiizi. Zmacknéte pipetu, naneste
priblizné polovinu jejiho obsahu na krk mezi bazi lebe¢ni a lopatkami. Aplikaci opakujte
na bazi krku pred lopatkami, az pipetu zcela vyprazdnite.

5. Pripravek podavejte na suchou pokozku na takové misto, ze kterého si jej zvife nemtize
sliznout, a zajistéte, aby po aplikaci nedochazelo k vzajemnému olizovani zvitat.

Osetteni pripravkem CERTIFECT zptisobi uvolnéni klist'at u napadeného psa, prerusuje uchyceni
a rychle usmrcuje klistata béhem 24 hodin, ¢imz inhibuje sani krve a souvisejici riziko pfenosu
patogent z klist’at. Riziko rozvoje babesiodzy, monocytarni ehrlichidzy, granulocytarni anaplasmozy
a borrelidzy u pst po dobu 4 tydntl se timto nepiimo sniZuje.

Zustava ucinny i po expozici slunecnimu svétlu nebo tehdy, kdyz jsou zvirata vlhka po desti, koupani
nebo po namodeni ve vod&. Samponovani nebo ponofovéni zvifat do vody p¥imo po oSetieni

nebo Casté Samponovani mtize vSak snizit dobu trvani uc¢innosti. OSetfena zvirata se nesmi koupat

48 hodin po osetieni. U pst vyzadujicich pouziti Samponu je lepsi pouzit ho jesté pred aplikaci tohoto
veterinarniho 1éCivého piipravku.

Blechy vsech vyvojovych stadii mohou zamofit ptepravky pro psy, mista, kde pes spi a odpociva,
jako jsou koberce a textilni domaci vybaveni. V pfipadé masivniho zamoteni blechami a na zacatku
ochrannych opatfeni se tato mista musi pravidelné osetfovat vhodnymi insekticidnimi prostiedky

a pravidelné vysavat.

Po osetteni pripravkem CERTIFECT jsou klistata obvykle usmrcena a odpadaji ze psa

b&hem 24 hodin po aplikaci, aniz by sala krev. Nelze vsak vylou¢it pfichyceni jednotlivych klist’at
po osetieni. Proto nelze zcela vyloucit prenos infekénich chorob, pokud jsou podminky nepfiznivé.

10. OCHRANNA LHUTA

Neni urceno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte v piivodnim obalu.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na vnéj$im obalu po ,,EXP*.
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12 ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat:

Zabrante kontaktu s oima psti.

Pouze pro podani nakapanim na ktizi - spot-on. Nepodavejte peroralné ani jinou cestou.

Po aplikaci mize byt misto oSetieni vlhké nebo mastné.

Vzhledem k tomu, Ze nejsou k dispozici dalsi studie tykajici se bezpecnosti, oSetfeni neopakujte
v intervalech kratSich nez 2 tydny, oSetfeni neprovadéjte u Sténat mladsich 8 tydnii a u pst o zivé
hmotnosti nizsi nez 2 kg.

Pstim by nem¢lo byt dovoleno pohybovat se ve vodnich tocich 48 hodin po oSetfeni.

Znamé nezadouci U¢inky amitrazu a jeho metabolitli jsou zptisobeny jejich ucinkem coby agonistli
alfa-2-adrenergnich receptord. Mohou zahrnovat nadmérné slinéni, zvraceni, letargii, hyperglykémii,
bradykardii nebo bradypnoe. Ptiznaky jsou pfechodné a obvykle zmizi bez nutnosti oSetieni

béhem 24 hodin.

hydrochlorid).

Pti pfedavkovani se vSak mlize zvysit riziko vyskytu nezadoucich ucinki, proto je potieba zvitrata
vzdy oSetiovat spravnou velikosti pipety odpovidajici zivé hmotnosti.

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek obsahuje amitraz, coz je inhibitor monoaminoxidazy (MAOI); a
protozZe chybi studie, nemél by byt tento veterinarni 1é¢ivy piipravek pouzivan u pst léCenych MAOL

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvitatim:

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek miize u ¢loveka zpisobit senzibilizaci klize, alergické reakce

a mirné podrazdéni o¢i. Zvirata nebo lidé se znamou precitlivélosti na kteroukoliv z 1é¢ivych

nebo pomocnych latek by se mély vyhnout kontaktu, ktery ve velmi vzacnych ptipadech mutize

u urcitych jedincti zpasobit podrazdéni dychaciho tistroji a kozni reakce. Doporucuje se pouzivat
ochranné rukavice.

Vyhnéte se pfimému kontaktu s oSetfenym mistem. Détem by nemélo byt dovoleno, aby si hraly

s oSetfenymi psy, dokud aplikovany pfipravek nezaschne. Doporucuje se proto neosetiovat psy béhem
dne, ale brzy zvecera a nedovolit Cerstve oSetienym zvifatim spat s jejich majiteli, zvlasté détmi.
Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek obsahuje amitraz, ktery miize u ¢loveka zpiisobit neurologické
vedlejsi G€inky. Amitraz je inhibitor monoaminooxidazy (MAOI), a proto osoby uzivajici léky
obsahujici MAOI musi byt obzvlaste obezietné a meli by se vyhnout ptimému kontaktu s ptipravkem.
Aby bylo riziko mozného vdechnuti minimalni, doporucuje se aplikovat piipravek venku nebo v dobte
vétranych prostorach.

Béhem zachdzeni s pripravkem nekuite, nepijte ani nejezte.

Po pouziti si peclivé umyjte ruce.

Pouzité pipety se musi ihned zlikvidovat. UloZzené pipety se musi uchovavat v neporuseném foliovém
obalu.

V ptipadé nahodného potiisnéni klize postizené misto okamzit€¢ omyjte vodou a mydlem.

V piipad¢ ndhodného zasazeni o¢i diikladn€ vyplachnéte Cistou vodou.

V piipad¢€ nespravného pouziti vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a ukaZzte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

Jestlize se objevi nezadouci G¢inky, vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékati.

Bfezost a laktace:
Ptipravek lze pouzit béhem biezosti a laktace.

26



Predavkovani:

Bezpecnost byla prokazana u zvifat chovnych, bfezich a v laktaci pfi oSetfeni v 28 dennich intervalech
n¢kolika po sobé nasledujicimi davkami az 3krat vy$§imi, neZ je maximalni doporucend davka. U
zdravych dospélych psi (oSetfovanych az 6krat v dvoutydennich intervalech) a u $ténat (ve veéku

8 tydnd, ktera byla oSetiena jednou) byla prokazana bezpecnost az u Snasobku doporuc¢ené davky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek a odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisti a nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mize byt
nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravki se porad’te s vasim veterinarnim lékarem.
Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostfedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
1ékové agentury http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSI INFORMACE

Kazda sila tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku je k dispozici v karté s blistrem s 1 pipetou
a v papirovych krabickach se 3 pipetami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.
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PRIBALOVA INFORMACE PRO
(karta s blistrem s 1 pipetou)

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg roztok pro nakapani na kuZi - spot-on pro psy 2-10 kg
CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg roztok pro nakapani na kiiZi - spot-on pro psy 10-20 kg
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg roztok pro nakapani na kiiZi - spot-on pro psy 20-40 kg
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg roztok pro nakapani na kiiZi - spot-on pro psy 40-60 kg

1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
MERIAL

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Francie.

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
MERIAL

4, Chemin du Calquet

31000 Toulouse Cedex

Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg roztok pro nakapani na ktizi - spot-on pro psy 2-10 kg
CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro psy 10-20 kg
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro psy 20-40 kg
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro psy 40-60 kg
3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Roztok pro nakapani na kizi - spot -on
Ciry, jantarovy az zluty roztok.

Kazda jednotliva davka (pipeta se dvéma dutinami) dodava:

CERTIFECT, roztok pro | oy .0 sednotlive | Fipronitum | )" Amitrazum
nakapani na kiiZi - spot-on . methoprenum
davky (ml) (mg) (mg) (mg)
ps1 2-10 kg 1’07 6730 60’3 80,0
psi 20-40 kg 4,28 268.0 241,2 320,0
psi 40-60 kg 6,42 402,0 361,8 480,0

Pomocné latky dulezité pro spravné podani: butylhydroxyanisol (0,02%) a butylhydroxytoluen
(0,01%).
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4. INDIKACE

Lécba a prevence napadeni klist'aty (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus
sanguineus, Ixodes scapularis, Dermacentor variabilis, Haemaphysalis elliptica, Haemaphysalis
longicornis, Amblyomma americanum a Amblyomma maculatum) a blechami (Ctenocephalides felis
a Ctenocephalides canis) u psa.

Lécba pii napadeni v§enkami (Trichodectes canis).
Prevence environmentalni kontaminace blechami inhibici vyvoje vSech nedospélych stadii blech.

Ptipravek je mozné pouzit jako soucast 1é¢ebné strategie pii zvladani alergické dermatitidy po blesim
kousnuti (FAD, Flea Allergy Dermatitis).

Eliminace blech a klistat béhem 24 hodin. Uéinek jedné 1é¢ebné aplikace proti dal§imu napadeni
klistaty je 5 tydnil a v pfipad¢ napadeni blechami az 5 tydnti.

Osetfeni nepfimo snizuje riziko pfenosu nemoci pienasenych klistaty (babesioza pst, monocytarni
ehrlichidza, granulocytarni anaplasmoza a borrelidza) z infikovanych klist’at po dobu 4 tydnti.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u nemocnych zvifat (napf. pii systémovém onemocnéni, diabetes, horecce) nebo zvifat
v rekonvalescenci.
Nepouzivat u kralikti a u kocek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ptechodné kozni reakce v misté aplikace (zména barvy klize, lokalni ztrata srsti, svédivost, zarudnuti)
a celkova svédivost nebo ztrata srsti se mohou objevit v ojedinélych pfipadech. Miize byt pozorovana
letargie, ataxie, zvraceni, anorexie, prijem, nadmérné slinéni, hyperglykémie, zvysena citlivost

ke stimula¢nim podnétim, bradykardie nebo bradypnoe. Pfiznaky jsou piechodné a obvykle zmizi
bez nutnosti oSetieni béhem 24 hodin.

Ve velmi vzacnych ptipadech se mohou u nekterych citlivych pst vyvinout ptiznaky podrazdéni ktize
v mist¢ aplikace. V jeste vzacngjSich ptipadech se mohou objevit dalsi formy zanétu kize, véetné
stavil podobnych pemfigu. Pokud k tomu dojde, vyhledejte ihned svého veterinarniho 1€kaie

a preruste pouzivani piipravku.

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezaddouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 zvifat v prubehu jednoho osetieni)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale mén€ nez 10 z 10000 zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvifat, véetné ojedin€lych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vaSemu veterinarnimu 1ékafi.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi
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8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANi
Davkovani:

Doporucena minimalni davka je 6,7 mg/kg zivé hmotnosti (z.hm.) pro fipronil, 6 mg/kg
pro (S)-methopren a 8 mg/kg pro amitraz.

Podani nakapanim na kiizi - spot-on

Plan oSetfeni:

V mésicnich intervalech po celou dobu sezony klistat a/nebo blech, a to podle mistni epizootologické
situace.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

1. Blistr rozstfihnéte ntizkami v misté vyteckované ¢ary (nebo prehnéte na rohu podle vyobrazeni
a sejméte folii).

2. Vyjméte pipetu a drzte ji ve svislé poloze. Nuzkami odstfihnéte hrot pipety.

3. Rozhrnite srst zvifete, az je videt klize. Ptilozte hrot pipety na kiizi. Zmacknéte pipetu, naneste

priblizné polovinu jejiho obsahu na krk mezi bazi lebe¢ni a lopatkami. Aplikaci opakujte
na bazi krku pred lopatkami, az pipetu zcela vyprazdnite.

4, Pripravek podavejte na suchou pokozku na takové misto, ze kterého si jej zvife nemtize
sliznout, a zajistéte, aby po aplikaci nedochazelo k vzajemnému olizovani zvitat.

Osetteni piipravkem CERTIFECT zptisobi uvolnéni klist'at u napadeného psa, pferusuje uchyceni
a rychle usmrcuje klistata béhem 24 hodin, ¢imz inhibuje sani krve a souvisejici riziko pfenosu
patogent z klist’at. Riziko rozvoje babesiodzy, monocytarni ehrlichidzy, granulocytarni anaplasmozy
a borrelidzy u pst po dobu 4 tydntl se timto nepiimo sniZuje.

Zustava ucinny i po expozici slunecnimu svétlu nebo tehdy, kdyz jsou zvirata vlhka po desti, koupani
nebo po namodeni ve vod&. Samponovani nebo ponofovani zvifat do vody p¥imo po oSetieni

nebo Casté Samponovani miize vSak snizit dobu trvani uc¢innosti. OSetfend zvirata se nesmi koupat

48 hodin po osetteni. U pst vyzadujicich pouziti Samponu je lepsi pouzit ho jesté pied aplikaci tohoto
veterinarniho 1éCivého piipravku.

Blechy vsech vyvojovych stadii mohou zamofit ptepravky pro psy, mista, kde pes spi a odpociva,
jako jsou koberce a textilni domaci vybaveni. V ptipadé masivniho zamoteni blechami a na zacatku
ochrannych opatieni se tato mista musi pravidelné oSetfovat vhodnymi insekticidnimi prostfedky

a pravidelné vysavat.

Po osetteni pripravkem CERTIFECT jsou klistata obvykle usmrcena a odpadaji ze psa

b&hem 24 hodin po aplikaci, aniz by sala krev. Nelze vsak vylou¢it pfichyceni jednotlivych klistat
po osetieni. Proto nelze zcela vyloudit ptenos infekénich chorob, pokud jsou podminky neptiznivé.

10. OCHRANNA LHUTA

Neni urCeno pro potravinova zvifata

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovéavat mimo dosah déti.

Uchovavejte v piivodnim obalu.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na vngj$im obalu po ,,EXP*.
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12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

Zabrante kontaktu s oima psti.

Pouze pro podani nakapanim na ktizi - spot-on. Nepodavejte peroralné ani jinou cestou.
Ptipravek aplikujte na suchou pokozku na takové misto, ze kterého si jej zvife nemize sliznout,
a zajistéte, aby po aplikaci nedochazelo k vzajemnému olizovani zvifat.

Po aplikaci mize byt misto oSetieni vlhké nebo mastné.

Vzhledem k tomu, Ze nejsou k dispozici dalsi studie tykajici se bezpeCnosti, oSetfeni neopakujte
v intervalech kratSich nez 2 tydny, neprovadéjte osetteni u Sténat mladSich 8 tydnil a pst o Zivé
hmotnosti nizsi nez 2 kg.

Psiim by nemélo byt dovoleno plavat ve vodnich tocich 48 hodin po oSetieni.

Znamé nezadouci G¢inky amitrazu a jeho metabolitli jsou zptisobeny jejich ucinkem coby agonistli
alfa-2-adrenergnich receptorti. Mohou zahrnovat nadmeérné slinéni, zvraceni, letargii, hyperglykémii,
bradykardii nebo bradypnoe. Pfiznaky jsou prechodné a obvykle zmizi bez nutnosti oSetfeni béhem
24 hodin.

hydrochlorid).

Pti predavkovani se vSak mize zvysit riziko vyskytu nezadoucich uc¢inkd, proto je potieba zvitata
vzdy oSetifovat spravnou velikosti pipety odpovidajici zivé hmotnosti.

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek obsahuje amitraz, coz je inhibitor monoaminoxidazy (MAOI); a
protoze chybi studie, nemél by byt tento veterinarni 1é¢ivy pouzivan u pst lécenych MAOL

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy pripravek zviratim:

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek miize u ¢loveka zpisobit senzibilizaci klize, alergické reakce

a mirné podrazdéni o¢i. Zvirata nebo lidé se znamou precitlivélosti na kteroukoliv z 1é¢ivych

nebo pomocnych latek by se mély vyhnout kontaktu, ktery ve velmi vzacnych pripadech mutize

u urcitych jedinct zpisobit podrazdéni dychaciho ustroji a kozni reakce. Doporucuje se pouzivat
ochranné rukavice.

Vyhnéte se pfimému kontaktu s oSetfenym mistem. Détem by nemélo byt dovoleno, aby si hraly

s oSetfenymi psy, dokud aplikovany ptipravek nezaschne. Doporucuje se proto neosetfovat psy
beéhem dne, ale brzy zvecera a nedovolit Cerstve oSetfenym zvifatim spat s jejich majiteli, zvlaste
détmi.

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek obsahuje amitraz, ktery miiZze zptisobit neurologické vedle;jsi
ucinky u ¢loveka.

Amitraz je inhibitor monoaminooxidazy (IMAO), a proto osoby uzivajici 1€ky obsahujici IMAO musi
byt obzvlasté obezietné a méli by se vyhnout pfimému kontaktu s ptipravkem.

Aby bylo riziko mozného vdechnuti minimalni, doporucuje se aplikovat ptipravek venku nebo v dobie
vétranych prostorach.

Béhem zachazeni s pripravkem nekuite, nepijte ani nejezte.

Po pouziti si peclive umyjte ruce.

Pouzité pipety se musi ihned zlikvidovat. UloZené pipety se musi uchovavat v neporuseném foliovém
obalu. V pfipadé nahodného pottisnéni kiize omyjte postizené misto okamzité vodou a mydlem.

V piipad¢ ndhodného zasazeni o¢i diikladn¢ vyplachnéte Cistou vodou.

V piipad¢ nespravného pouziti vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukaZzte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

Jestlize se objevi nezadouci G¢inky, vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékati.

Bfezost a laktace:
Ptipravek lze pouzit béhem biezosti a laktace.
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Predavkovani:

Bezpecnost byla prokazana u zvifat chovnych, bfezich a v laktaci pfi oSetfeni v 28 dennich intervalech
né¢kolika po sobé nasledujicimi davkami az 3krat vy$§imi, neZ je maximalni doporucend davka. U
zdravych dospélych psi (oSetfovanych az 6krat v dvoutydennich intervalech) a u sténat (ve veéku

8 tydnd, ktera byla oSetiena jednou) byla prokazana bezpecnost az u Snasobku doporuc¢ené davky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek a odpad, ktery pochazeji z tohoto piipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisti a nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mize byt
nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych ptipravki se porad’te s vasim veterinarnim 1ékafem. Tato
opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
1ékové agentury http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSI INFORMACE

Kazda sila veterinarniho 1écivého ptipravku je k dispozici v kart€ s blistrem s 1 pipetou
a v papirovych krabickach se 3 pipetami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pouze pro zvitata.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.
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PRILOHA IV

ZDUVODNENI DALSIHO PRODLOUZENI
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Vybor CVMP na svém zasedani dne 18. unora 2016 rozhodl, ze je vyzadovéano prodlouzeni na dalSich pét
let, s ohledem na mimofadné farmakovigilanéni tdaje, které byly vyhodnoceny béhem prodlouzeni, a je
tfeba zajistit, aby farmakovigilan¢ni systém drzitele rozhodnuti o registraci byl dostatecny a umoziioval sbér
a vyhodnocovani nezadoucich tc¢inkti v souladu s pozadavky.
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