maravet

ANIMAL HEALTH PRODUCTS

Certifect

67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg solutie spot-on pentru céini de 2-10 kg
134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg solutie spot-on pentru caini de 10-20 kg
268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg solutie spot-on pentru céaini de 20-40 kg
402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg solutie spot-on pentru céaini de 40-60 kg

Numele si adresa detinatorului autorizatiei de comercializare si a detinatorului autorizatiei de fabricare, responsabil pentru
eliberarea seriilor de produs, daca sunt diferite

Detinatorul autorizatiei de comercializare: MERIAL, 29 Avenue Tony Garnier, FR-69007 LYON, Franta.

Producator responsabil pentru eliberarea seriei: MERIAL, 4 Chemin du Calquet, FR-31300 Toulouse, Franta.

Denumirea produsului medicinal veterinar

CERTIFECT 67 mg/ 60,3 mg/ 80 mg solutie spot-on pentru céini de 2-10 kg.
CERTIFECT 134 mg/ 120,6 mg/ 160 mg solutie spot-on pentru céini de 10-20 kg.
CERTIFECT 268 mg/ 241,2 mg/ 320 mg solutie spot-on pentru céini de 20-40 kg.
CERTIFECT 402 mg/ 361,8 mg/ 480 mg solutie spot-on pentru céini de 40-60 kg.

Declararea substantelor active si a altor ingrediente
Solutie spot-on.

Solutie limpede de culoare chihlimbar pana la galbui.

Fiecare unitate dozata (pipeta cu doua cavitati) contine:

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

Excipienti esentiali pentru o administrare corecta: butilhidroxianisol (0,02 %) si butilhidroxitoluen (0,01 %).

Indicatii

Tratamentul si profilaxia infestatiilor cu capuse la caini (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus sanguineus, Ixodes scapularis,
Dermacentor variabilis, Haemaphysalis elliptica, Haemaphysalis longicornis, Amblyomma americanum si Amblyomma maculatum) si purici
(Ctenocephalides felis si Ctenocephalides canis).

Tratamentul infestatiilor cu paduchi malofagi (Trichodectes canis).

Prevenirea contaminarii mediului cu purici prin inhibarea dezvoltarii puricilor aflati in toate stadiile de dezvoltare.

Produsul poate face parte din strategia de tratament pentru controlul dermatitei alergice provocate de purici (DAP).

Eliminarea puricilor si capuselor in 24 de ore de la aplicare. Un tratament ofera o duraté de protectie de 5 saptamani impotriva unei noi
infestatii cu capuse si de pana la 5 sdptamani impotriva unei noi infestatii cu purici.

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

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

Reactii adverse

n cazuri rare, au fost raportate reactii trecatoare la nivelul pielii in locul aplicarii produsului (decolorarea pielii, alopecie locala, prurit, inrosire)
si mancarime generald sau alopecie. Pot sa apara letargie, ataxie, varsaturi, anorexie, diaree, hipersalivatie, hiperglicemie, cresterea
sensibilitatii la stimuli, bradicardie sau bradipnee. Simptomele sunt trecatoare si de obicei dispar fara tratament in cel mult 24 de ore.

Tn cazuri foarte rare, la unii caini mai sensibili pot apérea iritatii ale pielii la locul aplicarii. in cazuri si mai rare alte forme de dermatita inclusiv
simptome aseménétoare pemfigusului pot aparea. In caz ca acest lucru se intampla, solicitati imediat sfatul medicului veterinar si intrerupeti
administrarea produsului.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmé&toarea conventie:

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

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1.000 animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10.000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10.000 animale, inclusiv raportarile izolate).

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati medicul veterinar.
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Specii tinta
Caini.

Posologie pentru fiecare specie, cale de administrare si mod de administrare

Dozaj:

Doza minima recomandata este de 6,7 mg/kg greutate corporala pentru fipronil, 6 mg/kg pentru (S)-methoprene si 8 mg/kg pentru amitraz.
Aplicare spot-on.

Schema de tratament:

La intervale de o luna in perioadele favorabile infestatiilor cu capuse si/sau purici, pe baza situatiei epidemiologice locale.

Recomandari privind administrarea corecta

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

2. Utilizati o foarfeca pentru a taia blisterul de-a lungul liniei punctate (sau pliati coltul blisterului conform indicatiei, iar apoi desprindeti folia).
3. Scoateti pipeta si tineti-o cu varful in sus. Taiati varful pipetei cu o foarfeca.

4. Faceti carare prin blana cainelui astfel incat sa fie vizibila pielea. Pozitionati varful pipetei pe piele. StrAngeti pipeta si aplicati aproximativ
jumatate din continut in zona mediana a gatului cainelui, intre baza craniului si omoplati. Repetati aplicarea la baza gatului, deasupra
omoplatilor, golind pipeta.

Tratamentul cu CERTIFECT determina desprinderea capuselor atunci cand este aplicat la un céine deja infestat; impiedica fixarea capuselor
si le elimina complet in doar 24 de ore de la aplicare, evitdnd astfel perioada de activitate hematofaga si riscul aferent de transmitere a
agentilor patogeni transmisi prin capuse. In consecinta, reduce in mod indirect si riscul de aparitie a unor boli precum babesiosa canina,
ehrlichioza monocitara canina, anaplasmoza granulocitara si borelioza, timp de 4 saptamani.

Isi pastreaza eficienta chiar si dupa expunerea la soare sau daca animalul este udat de ploaie, este imbaiat sau se scufundé in apa. Totusi,
samponarea sau scufundarea animalului in apa imediat dupa tratament, precum si samponarea frecventa pot reduce durata de actiune a
produsului. Nu imbaiati animalele tratate decat dupa cel putin 48 de ore de la administrarea tratamentului. In cazul in care cainele are nevoie
de samponare, este de preferat sa se faca acest lucru Tnainte de aplicarea produsului medicinal veterinar.

Puricii in diverse stadii de dezvoltare pot infesta cosul, culcusul si zonele obisnuite de odihna ale cainelui, cum sunt covoarele si canapelele.
Tn cazul unei infestatii masive cu purici si in faza initiala de aplicare a masurilor de control, aceste zone trebuie tratate cu un insecticid adecvat
si aspirate in mod regulat.

Dupa tratamentul cu CERTIFECT, capusele sunt in general omorate si cad de pe céine in 24 de ore de la infestatie, fara sa realizeze
activitatea hematofaga. Cu toate acestea, este posibil ca unele capuse sa ramana pe animalul gazda. Din acest motiv, nu poate fi exclusa
complet transmiterea unor boli infectioase in cazul unor conditii nefavorabile.

Timp de asteptare
Nu este cazul.

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la indemana copiilor.

A se pastra in ambalajul original.

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

Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizare la animale

A se evita contactul produsului cu ochii cainelui.

Exclusiv pentru aplicare spot-on. A nu se administra pe cale orala sau pe alta cale de administrare.

Aplicati intr-o zona Tn care animalul nu poate sa linga produsul si asigurati-va ca animalele nu se ling unul pe celélalt dupa tratament.

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

Tn absenta studiilor de sigurant& suplimentare, intervalul minim dintre tratamente este de 2 saptdmani; a nu se administra la céini cu varsta
mai mica de 8 saptamani si la caini cu greutatea corporala mai mica de 2 kg.

Cainii nu trebuie lasati sa inoate in cursuri de apa timp de 48 de ore dupa tratament.

Reactiile adverse cunoscute ale amitrazului si ale metabolitilor acestuia sunt provocate de efectele agonistilor alfa-2-adrenoreceptori. Printre
acestea se numara hipersalivatia, voma, letargia, hiperglicemia, bradicardia sau bradipneea. Simptomele sunt trecatoare si de obicei dispar
fara tratament in cel mult 24 de ore.

Daca simptomele sunt severe sau persista, utilizati un antidot (atipamezol hidrochlorid).

Riscul de aparitie a reactiilor adverse poate totusi sa creasca in cazul supradozarii, motiv pentru care animalele trebuie tratate intotdeauna
cu dimensiunea de pipeta corespunzatoare greutétii lor corporale.

Alte informatii

Poate fi utilizat Tn perioada de gestatie si lactatie.

S-a demonstrat siguranta de utilizare la animale de reproductie si animale aflate in perioada de gestatie si lactatie tratate la intervale de 28
de zile cu doze multiple consecutive de pana la 3 ori mai mari decat doza maxima recomandata.

S-a demonstrat siguranta de utilizare la céinii adulti sdnatosi tratati cu o doza de pana la 5 ori mai mare decét doza recomandata (tratati de
6 ori la intervale de doua saptamani) si la catei (cu varsta de 8 saptamani, tratati o data).
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale

Acest produs medicinal veterinar poate cauza reactii de hipersensibilitate ale pielii, reactii alergice si iritatii oculare usoare persoanei care
administreaza produsul. Animalele sau persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la oricare dintre ingredientele active sau excipienti trebuie
sa evite contactul cu produsul deoarece, foarte rar, acesta poate cauza iritatii respiratorii si reactii dermice la unele persoane. Pentru aceste
persoane, se recomanda purtarea de manusi de protectie la manipularea produsului.

Evitati contactul direct cu locul de aplicare. Nu I&sati copiii s se joace cu cainii tratati pana cand locul de aplicare nu s-a uscat. in acest sens,
se recomanda sa nu tratati cainii in cursul zilei ci seara devreme, iar animalele tratate recent s nu doarma impreuna cu stapanii si mai ales
nu Tmpreuna cu copiii.

Acest produs medicinal veterinar contine amitraz, care poate provoca reactii adverse neurologice utilizatorilor. Amitraz este un inhibitor al
monoaminooxidazei (IMAO); prin urmare, persoanele care folosesc medicamente ce contin IMAO trebuie sa fie foarte atente la manipularea
acestui produs. Pentru a minimaliza posibila inhalare, este recomandat ca produsul sa se aplice in aer liber sau intr-o incapere bine ventilata.
A nu se fuma, bea sau manca in timpul manipularii produsului.

A se spala bine mainile dupa utilizare.

Pipetele folosite trebuie eliminate imediat. Pastrati pipetele in ambalajul lor original, cu folia intacta.

Tn caz de véarsare accidentald pe piele, spalati imediat zona cu ap& si sapun. Acest produs poate cauza iritatii oculare usoare. in caz de
contact accidental cu ochii, clatiti temeinic cu apa.

Daca se observa efecte secundare dupa expunerea la acest produs, solicitati imediat asistenta medicala si prezentati medicului prospectul
sau eticheta produsului.

Precautii speciale pentru eliminarea produsului neutilizat sau a degeurilor, dupa caz
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseuri provenite din utilizarea acestuia trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale si
nu trebuie sé fie deversate in cursuri de apa, datorita pericolului pentru pesti si alte organisme acvatice.

Date in baza carora a fost aprobat ultima data prospectul
Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a Medicamentelor
http://www.ema.europa.eu/.

Alte informatii

Acest produs medicinal veterinar, indiferent de capacitate, este disponibil sub forma de blistere cu 1 pipeta si cutii din carton cu 3 pipete.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Numai pentru uz veterinar.

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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