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Zusammenfassung des EPAR fur die Offentlichkeit @
Certifect 0
Fipronil/(S)-Methoprene/Amitraz N

Das vorliegende Dokument ist eine Zusammenfassung des Eur@hen Offentlichen
Beurteilungsberichts (EPAR). in dem erlautert wird, wie der ss fur Tierarzneimittel (CVMP)
aufgrund der Beurteilung der vorgelegten Unterlagen zu d hlungen bezlglich der Anwendung
des Tierarzneimittels gelangt ist.

Dieses Dokument kann das personliche Gesprach gﬁ e ierarzt nicht ersetzen. Wenn Sie weitere

Informationen Uber den Gesundheitszustand oder die @; andlung lhres Tieres bendtigen, wenden Sie
sich bitte an lhren Tierarzt. Wenn Sie weitere Info [fonen zur Grundlage der Empfehlungen des

CVMP winschen, lesen Sie bitte die Wissenscwe Diskussion (ebenfalls Teil des EPAR).

Was ist Certifect? Q

Certifect ist ein Arzneimittel, das dre‘W' stoffe enthéalt: Fipronil, (S)-Methoprene und Amitraz. Es ist
als L6ésung in Form einer ,,Spot-on”-L& In Pipetten erhaltlich, die bereits mit der korrekten Menge
zur gewichtsabhangigen Behandlung el Hundes befullt sind.

Wofur wird Certifect Wendet?

Certifect wird bei Hunden an efdet zur Behandlung und Vorbeugung eines Zeckenbefalls und eines
Flohbefalls sowie zur Beh ung eines Befalls mit Haarlingen. Das Arzneimittel kann zur Behandlung
einer Flohstichallergiey( gewendet werden.

Der Inhalt einer voll Xte Certifect (entsprechend dem Gewicht des Hundes) wird nach dem

Scheiteln des Fells el unterschiedlichen Stellen (in der Mitte des Nackens und an der Basis des

Nackens) direl&x’i Haut des Hundes aufgebracht. Die Behandlung sollte wahrend der Zecken- und
]

Flohsaison mo iederholt werden.

Wie wir ifect?
Die Wirksto in Certifect wirken als ,,Ektoparasitika“, d. h., sie t6ten Parasiten — wie Fl6he, Zecken
und L&us ab, die auf der Haut oder im Fell von Tieren leben. Sowohl Fipronil als auch Amitraz tdéten
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adulte Parasiten ab, wahrend (S)-Methoprene die Parasiten im Ei oder im Larvenstadium abtoétet. Q
Fipronil wirkt auf Kanéle in den Zellen des Nervensystems von Zecken und FI6hen und blockier t

den lonentransport in die und aus den Zellen. Dies fuhrt zu einer unkontrollierten Aktivitat des@
Zentralnervensystems und zum Tod der Parasiten. Amitraz stimuliert das Nervensystem vo en

und fuhrt zu einer Hyperaktivitat und zum Tod der Zecken. (S)-Methoprene wird von den ’@n

oder -larven absorbiert, wo es die Flohentwicklung stoppt.

Wie wurde Certifect untersucht? m

Die Wirksamkeit von Certifect gegen Zecken und FI6he wurde in Labor- und in F en untersucht.
In der Hauptfeldstudie wurden Hunde verschiedener Rassen mit unterschiedlich

er, Geschlecht

' el, das Fipronil und

zahl der Zecken

und Gewicht entweder mit Certifect oder einem vergleichbaren ,,.Spot-on”-Ar
(S)-Methoprene enthalt, behandelt. Die Wirksamkeit wurde durch Ermittlu
und Fl6he auf den Hunden funf bis acht Wochen nach der Behandlung gemes . In weiteren Studien

wurde untersucht, ob Certifect das Risiko einer Ubertragung bestimm du Zecken Ubertragener
Krankheiten verringert. Dariiber hinaus wurde im Rahmen von Studie irkung von Shampoo-
Anwendungen auf die Wirksamkeit des Arzneimittels untersucht. wurden keine Studien zu Certifect
bei der Behandlung eines Befalls mit LAusen vorgelegt, da zuvor bekeits fur das Fipronil- und (S)-
Methoprene-haltige Arzneimittel vorgelegte Feldstudien als aus e’b 2nd bewertet wurden.

Welchen Nutzen hat Certifect in diesen Stug @ gezeigt?
Die Studien haben ergeben, dass die Wirkung von Cer@i der Verringerung der Zecken- und
Flohzahlen bei Hunden mit derjenigen der Kombing?i

vergleichbar ist. Dartiber hinaus konnte gezeigt we
abfallen, wodurch indirekt das Risiko einer Ubertra

ndlung mit Fipronil und (S)-Methoprene

ss Zecken rascher von behandelten Hunden
estimmter durch Zecken uUbertragener
Krankheiten von infizierten Zecken auf Hund senkt wird.

Welches Risiko ist mit Certife e nden?

Bei den Hunden kann es zu einigen voriBerg enden Reaktionen an der Applikationsstelle kommen
(Hautverfarbung, lokaler Haarausfall, Nalz oder Rotung). Bei Hunden kénnen Lethargie, mangelnde
Muskelkontraktionen, Erbrechen, Appe sigkeit, Durchfall, Speicheln, erhdhte Blutzuckerwerte,
erhdhte Reizbarkeit sowie ein verlan ter Herzschlag oder eine verlangsamte Atmung auftreten.
Diese Symptome klingen gewwohne Behandlung innerhalb von 24 Stunden wieder ab.

Die vollstandige Auflistung dwusammenhang mit Certifect berichteten Nebenwirkungen ist der

Packungsbeilage zu entnk
Certifect darf nicht bé% (z. B. mit systemischen Krankheiten wie Diabetes oder mit Fieber) oder
e

sich erholenden Tier ndet werden.
Certifect darf nich&en oder Katzen angewendet werden.
4
Certifect darf nicM berflachenwasser gelangen, da es eine Gefahr flir Wasserorganismen darstellen
kann. @

Welch orsichtsmalRnahmen mussen von Personen, die das Arzneimittel
veraw n oder mit dem Tier in Kontakt kommen, getroffen werden?
era

Das eimittel kann eine Sensibilisierung der Haut und allergische Reaktionen verursachen, und
e, von denen eine Uberempfindlichkeit gegen einen oder mehrere Bestandteile bekannt ist,

n den Kontakt mit dem Pipetteninhalt vermeiden. Die Verwendung von Schutzhandschuhen wird
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empfohlen. Der Kontakt mit der Applikationsstelle sollte vermieden werden. Kinder sollten nicht HQ
dem behandelten Hund spielen, bevor die Applikationsstelle trocken ist. Das Arzneimittel sollte j
einem gut belGfteten Raum aufgebracht werden. Die Personen sollten wéahrend der Anwendung@
Arzneimittels nicht rauchen, essen oder trinken und sich nach der Anwendung griindlich die e
waschen. Bei versehentlichem Kontakt der Augen oder der Haut mit dem Arzneimittel soll Augen
mit Wasser ausgespuilt bzw. die Haut mit Wasser und Seife gewaschen werden. Bei Auﬂ@on
Nebenwirkungen ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage s Etikett
vorzuzeigen. @

Warum wurde Certifect zugelassen? @

Der Ausschuss fur Tierarzneimittel (CVMP) gelangte zu dem Schluss, dass d% von Certifect

gegeniber den Risiken fir die genehmigten Anwendungsgebiete Uberwieg fahl, die
Genehmigung fur das Inverkehrbringen von Certifect zu erteilen. Das Nutzen-Risiko-Verhaltnis ist im

Modul der wissenschaftlichen Diskussion dieses EPAR zu finden. N
Weitere Informationen Uber Certifect:

Am 6. Mai 2011 erteilte die Europaische Kommission eine Gen xg far das Inverkehrbringen von

Certifect in der gesamten Européischen Union. Informatione en Verschreibungsstatus dieses
Arzneimittels finden Sie auf dem Etikett bzw. der &u3eren ung.
Diese Zusammenfassung wurde zuletzt im September ktualisiert.
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