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Resumen del EPAR para el publico general

Certifect ¢ ‘O

fipronilo/(S)-metopreno/amitraz C}

0

En el presente documento se resume el Informe Publico Eu‘o 0 valuacioén. En él se explica como
el Comité de Medicamentos de Uso Veterinario (CVMP) ha e los estudios realizados con el
medicamento a fin de emitir unas recomendaciones sobre s 0.

Este documento no puede sustituir a una consulta pets @n su veterinario. Si necesita mas
informacion sobre la dolencia médica o el tratamient animal, péngase en contacto con su
veterinario. Si desea mas informacion sobre el fundamefito en el que se han basado las
recomendaciones del CVMP, le aconsejamos que@ ebate cientifico (también incluido en el EPAR)

¢ Qué es Certifect?

Certifect es un medicamento que contiene
Se presenta en forma de en pipetas quel)

perro en funcién de su peso. 0

¢Para qué se utiliza Certifect?

sustancias activas: fipronilo, (S)-metopreno y amitraz.
yntienen la cantidad correcta necesaria para tratar un

Certifect se utiliza en los per tratar y prevenir las infestaciones por garrapatas y pulgas, y las
infestaciones por el piojo pi r.“El medicamento puede utilizarse en el tratamiento de la dermatitis
alérgica por pulgas (reacci lIérgica a las picaduras de pulga).

Se aplica todo el conten@ la pipeta de Certifect (adecuada para el peso del perro) directamente

sobre la piel del anim@l,“después de separar el pelo, en dos puntos separados (en el punto medio entre
la base del craneo y loss@moplatos y en la base del cuello). Se debera repetir el tratamiento cada mes

durante las esta@ n que proliferan garrapatas y pulgas.

¢Coémo ac@
IS

Las sustanei ctivas de Certifect actian como ectoparasiticidas. Esto significa que destruyen los
parasito iven en la piel o el pelo de los animales, como las pulgas, las garrapatas y los piojos.

rtifect?

ronilo como el amitraz destruyen los parasitos adultos, mientras que el (S)-metopreno los
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destruye en las fases de huevo y larva. El fipronilo actia sobre unos canales que poseen las célula
sistema nervioso de las garrapatas y las pulgas bloqueando el paso de iones al interior o el ext
las mismas, lo que provoca una actividad incontrolada del sistema nervioso central y la muert

estos parasitos. El amitraz estimula el sistema nervioso de las garrapatas, provocando hipergac dy
ocasionando la muerte. El (S)-metopreno se absorbe al interior de los huevos y las Iarva& ulgas

interrumpiendo su desarrollo.

¢ Qué tipo de estudios se han realizado con Certifect? Q

La eficacia de Certifect contra las garrapatas y pulgas se investigd tanto en estu@ laboratorio
como en estudios de campo. En el principal estudio de campo se traté a perros de diferentes razas,
edades, sexos y pesos con Certifect o con un medicamento para uncién dors tual parecido que

contenia fipronilo y (S)-metopreno. La eficacia se midié contando el nun‘e ulgas y garrapatas en

los perros de cinco a ocho semanas después del tratamiento. Se IIeva‘on a cabo otros estudios para

investigar si Certifect reduce el riesgo de contagio de determinadas en edades transmitidas por
garrapatas. También se realizaron estudios para examinar el efecto c@ado con champu sobre la
eficacia del medicamento. No se presentaron estudios de Certifect ratamiento de los piojos
porque los estudios de campo presentados previamente para el mento que contiene fipronilo y
(S)-metopreno se consideraron suficientes. .

¢, Qué beneficio ha demostrado tener Certife@rante los estudios?

(S)-metopreno para reducir la cantidad de pulgas y tas en los perros. Ademas, se ha
demostrado que las garrapatas se desprenden mas,depfisa en los perros tratados, lo que reduce

Los estudios demostraron que el efecto de Certifect Sg@(able al de la combinacion de fipronilo y

indirectamente el riesgo de transmision de deterpmi enfermedades desde las garrapatas
infectadas a los perros.

¢Cual es el riesgo asociado a Ce@t?

Los perros pueden presentar algunas re @ es pasajeras en el lugar de la aplicacion (cambio de
color, caida del pelo, picor o enrojecinfiénto). Los perros pueden mostrar pérdida de energia, falta de
de apetito, diarrea, salivacion, niveles de azlcar en sangre
idad a la estimulacién y un ritmo cardiaco o respiratorio lento.

coordinacién muscular, vémitos, pérd

mas altos de lo normal, mas sens

Estos signos se resuelven no e sin tratamiento y en el plazo de un dia.

rm
Para consultar la lista compl xfectos adversos notificados sobre Certifect, ver el prospecto.

Certifect no debe usarse imales enfermos (con enfermedades sistémicas como la diabetes o con
fiebre) ni convaleciente

Certifect no debera usar n conejos ni en gatos.

No debe permitir aso de Certifect a aguas superficiales, ya que podria ser nocivo para los
organismos acu@

¢ Qué pw @ones debe adoptar la persona que administra el medicamento
o esta ntacto con el animal?

Este ento puede causar sensibilizacion de la piel y reacciones alérgicas, y las personas con

alergiafCopocida a cualquiera de los componentes deben evitar el contacto con el contenido de la

pi e recomienda usar guantes. Debera evitarse el contacto con el sitio de aplicacion. No deje a
os jugar con el perro hasta que se seque el lugar de aplicacién. El medicamento debe aplicarse
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en una zona bien ventilada. La persona que aplique el medicamento no debe fumar, comer, ni ebm
mientras administra Certifect y debera lavarse bien las manos después de aplicar el producto.

produjera una exposicion accidental en los ojos, debera aclararlos con agua; en caso de exposic
accidental en la piel, debera lavarla con agua y jabén. De observarse efectos secundarios, d

buscarse asistencia médica inmediata y mostrar al médico el prospecto o la etiqueta del N ento.

¢Por qué se ha aprobado Certifect?

El Comité de Medicamentos de Uso Veterinario (CVMP) concluyo que los beneficio Qfect son
mayores que los riesgos para las indicaciones aprobadas y recomendé que se ot a autorizacion
de comercializacion. La relacion entre riesgos y beneficios puede encontrarse en el dulo del debate

cientifico de este EPAR. Q

Otras informaciones sobre Certifect: N

La Comision Europea emitié una autorizacion de comercializacion valida oda la Unién Europea para
el medicamento Certifect el 6 de mayo de 2011. En el etiquetado | a puede encontrarse
informacion sobre las condiciones de dispensacion de este medic .

Fecha de la ultima actualizacion del presente resumen: septiemb 2013.
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