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Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlig deringsrapport (EPAR). Formalet
er at forklare, hvordan Udvalget for Veterinaerleegemidlers MP) vurdering af den forelagte
dokumentation fgrte til, at man anbefalede at anvende lae idlet som beskrevet nedenfor.

Dette dokument kan ikke erstatte den personlige draft d din dyrlaege. Hvis du gnsker yderligere
oplysninger om dit dyrs sygdomstilstand eller behandli
yderligere oplysninger om baggrunden for CVMP’s a @; inger, kan du laese den videnskabelige

drogftelse (ogsa en del af denne EPAR). Q

an du kontakte din dyrleege. Hvis du gnsker

Hvad er Certifect?

Certifect er et leegemiddel, der indeholderNtive stoffer, fipronil, (S)-methopren og amitraz. Det
f4s som en spot-on-oplgsning i pipetter allerede er fyldt med den korrekte maengde til at
behandle en hund, afhaengig af dens

Hvad anvendes Certifec!
Certifect anvendes til at behaltog forebygge angreb med flater og lopper og til at behandle

infektioner med bidende lus midlet kan anvendes til at behandle loppebetinget allergisk
dermatitis (en allergisk rea pa loppebid).

Indholdet af en hel Cer ipette (som passer til hundens vaegt) pafares to forskellige steder

es hver maned gennem hele flat- og loppesaesonen.

(halvvejs nede pa g ved basis af nakken) direkte pa hundens hud, efter at pelsen er delt.
Behandlingen bgr %

2
Hvordan vi ertifect?

De aktive st r I Certifect fungerer som ektoparasiteere midler. Det betyder, at de draeber de

parasitter lever p& huden eller i dyrenes pels, f.eks. flater, lopper og lus. Bade fipronil og amitraz
dreeber e parasitter, mens (S)-methopren draeber parasitter i aeg- eller larvestadiet. Fipronil
virker lerne i cellerne i flaters og loppers nervesystem og blokerer overfarslen af ioner ind og
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ud af cellerne, hvilket medfagrer ukontrolleret aktivitet i centralnervesystemet hos parasitterne, Q
de degr. Amitraz stimulerer nervesystemerne hos flater, hvilket farer til hyperaktivitet hos flaterne®
at de dgr. (S)-Methopren absorberes i loppeseg eller -larver, hvor det stopper deres udvikling.
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Hvordan blev Certifect undersggt? ’\
Certifects virkning mod flater og lopper blev undersggt med bade laboratorie- og feltun gelser. |
hovedfeltundersggelsen blev hunde af forskellige racer, aldersgrupper, kgn og veegt andlet med
enten Certifect eller et tilsvarende spot-on-laeegemiddel med fipronil og (S)-methopfei’.4Virkningen blev
malt ved at teelle antallet af flater og lopper p& hundene 5-8 uger efter behandlingem™Der blev udfart
andre undersggelser for at undersgge, om Certifect nedsatte risikoen for overf f visse flatbarne

sygdomme. Der blev ogsa udfgrt undersggelser for at se pa effekten af vask ampoo pa
leegemidlets virkning. Der blev ikke forelagt nogen undersggelser af Certife%ehandling af lus, da
feltundersggelser, som tidligere er fremlagt for leegemidlet med fipronil (@methopren, blev anset

for at veere tilstraekkelige. O

Hvilken fordel viser undersggelserne, at der er v%ertifect?

Undersggelserne viste, at Certifects virkning er sammenlignelig kombinationen af fipronil og (S)-
methopren til at mindske antallet af flater og lopper hos hunde. uden er det blevet pavist, at
flaterne falder hurtigere af behandlede hunde, hvilket indir@‘nindsker risikoen for overfagrsel af
visse flatbarne sygdomme til hunde fra smittebaerende flﬁ

Hvilken risiko er der forbundet med Cert@t?

Hunde kan udvise nogle midlertidige reaktioner p3 %gsstedet (misfarvning, hartab, klge eller
rgdme). Hunde kan mangle energi, udvise man e muskelkoordination, kaste op, mangle appetit,
have diarré, savle, have hgjere blodsukker e alt, veere mere fglsomme over for stimulation og
have en langsom hjerterytme eller langso aekning. Disse symptomer forsvinder normalt uden
behandling inden for 24 timer. \

Den fuldsteendige liste over indberetted@irkninger ved Certifect fremgar af indlaegssedlen.

Certifect ma ikke anvendes pa syge med systemiske lidelser som diabetes eller med feber) eller til
afkreeftede dyr. .*'

Leegemidlet ma ikke anvendes ilhiner og katte.

Certifect ma ikke udledes i , da det kan veere farligt for fisk og andre vandlevende organismer.

Hvilke forholdsre r skal der treeffes af den, der indgiver leegemidlet eller
kommer i berzri@ned dyret?

Dette leegemiddel
allergi over for ®
anbefales. Kon

mkalde hudoverfglsomhed og allergiske reaktioner, og personer med kendt
flere af indholdsstofferne skal undga kontakt med pipettens indhold. Handsker
ed paferingsstedet bgr undgas. Barn ma ikke lege med behandlede hunde, far
tort. Leegemidlet skal pafagres et sted med god ventilation. Personer, som pafarer
Iaegemidle@ kke ryge, spise eller drikke og skal vaske haenderne grundigt efter brug. Hvis
leegemid et uheld kommer i kontakt med gjnene, skylles gjnene straks med vand, og hvis
leegemi @ ed et uheld kommer i kontakt med huden, vaskes huden med vand og saebe. Hvis der
inger, skal der straks sgges laegehjaelp, og indleegssedlen eller etiketten skal vises til

pafgringsstedet
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Hvorfor blev Certifect godkendt? \Q

Udvalget for Veterineerlaeegemidler (CVMP) konkluderede, at fordelene ved Certifect er stgrre en
risiciene, nar det anvendes til de godkendte indikationer, og anbefalede udstedelse af @
markedsfgringstilladelse for Certifect. Risk/benefit-forholdet fremgar af afsnittet om den yidenskabelige
drgftelse i denne EPAR. .§

Andre oplysninger om Certifect: \
Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele uropeeiske
Union for Certifect den 6. maj 2011. Oplysningerne om udleveringsbestemmels or dette

leegemiddel findes péa etiketten/den ydre emballage.

Dette sammendrag blev sidst ajourfart i september 2013. ’@
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