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Sazetak Europskoga javnog izvjesca o procjeni (EPAR) §

Certifect

fipronil/(S)-metopren/amitraz

Ovaj dokument je sazetak Europskoga javnog izvjesc¢a o Brocj eterinarsko-medicinskog proizvoda.
Cilj mu je objasniti kako procjena, koju Odbor za veterigars

inske proizvode (CVMP) provodi

na temelju zaprimljene dokumentacije, dovodi do preporu u ima koristenja.

Ovaj dokument ne moZe zamijeniti osobni razgovor s terinarom. Ako vam je potrebno vise
informacija o zdravstvenom stanju ili lijeCenju vase zivatinje, obratite se svom veterinaru. Ako Zelite
viSe informacija na temelju preporuka Odbora za veterinarSko- medicinske proizvode (CVMP),
procitajte znanstvenu raspravu (ista je dio Euro, a javnog izvjeséa o procjeni veterinarsko-

medicinskog proizvoda (EPAR)).

Sto je Certifect? A@
L 4

Certifect je veterinarsko-medicinski prgiz koji sadrzi tri djelatne tvari: fipronil, (S)-metopren i
amitraz. Dostupan je kao otopina za nakapavanje na koZu u pipetama ve¢ napunjenima ispravnom
koli¢cinom potrebnom za lijecenje p o o tezini.

) 4
Za §to se Certifect I@n&
Certifect se primjenjuje u p jeCenje i sprjeCavanje infestacije krpeljima i buhama, te za lijeCenje
infestacija pasjom usi. V @ imjenjivati u suzbijanju alergijskog dermatitisa pasa
reakcija na ugrize buha).

uzrokovanog buhama
ipete (primjeren tezini psa) primjenjuje se izravno na kozu psa nakon
na dvije razliCite toCke (u sredini vrata izmedu zatiljka i lopatica, te ispred

Djelgne u P-u Certifect djeluju kao ,.ektoparazitici”. To znaci da ubijaju parazite koji Zive na
koiili votinja, poput krpelja, buha i usi. Fipronil i amitraz ubijaju odrasle parazite dok (S)-
met ja parazite u stadiju jajasca ili licinke. Fipronil djeluje na kanale u stanicama Ziv¢anog
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sustava krpelja i buha, blokirajuéi prijenos iona u stanice i iz njih, $to rezultira nekontroliranom
aktivnoscéu sredisSnjeg ziv€anog sustava i smrcéu ovih parazita. Amitraz stimulira ziv€ani sustav lja,
uzrokujudi hiperaktivnost i smrt krpelja. (S)-metopren apsorbira se u jajasca ili licinke buha, .gdj
zaustavlja njihov razvoj.

Kako se Certifect ispitivao?

anjio rizik od

o bi se istrazilo
fipronil i (S)-metopren smatrana dostatnima.
Koje koristi VMP-a Certifect su utvrdene tijekopmispitivanja?

Ispitivanja su pokazala da je djelovanje VMP-a Certifect lﬂp e ombinacijom fipronila sa (S)-

metoprenom u smanjivanju broja krpelja i buha u pasa.
odvajaju od tretiranih pasa, Sto neizravno smanjuje rizi
prenose krpeljima na pse sa zarazenih krpelja.

okazano je da se krpelji brze
odredenih bolesti koje se

Kod pasa se mogu manifestirati privremene rez
dlake, svrbez ili crvenilo). Mogu se javirtié1
nedostatak apetita, dijareja, prekomje

osjetljivost na podrazaje, i usporen sfgani i
sami od sebe nestaju u roku 24 sata. \

Potpuni popis nuspojava prijavljenil.kor grimjene VMP-a Certifect dostupan je u uputama o lijeku.

usporeno disanje. Znakovi su prolazni i uglavnom

Certifect se ne smije primjer@vati u bolesnih Zivotinja (primjerice sa sistemnom bolesc¢u, poput
dijabetesa ili vrudice) ili u Ziyot koje se oporavljaju od bolesti.

Certifect se ne smije primjenjiv zeCeva i macaka.

Ne smije se dopustiti da ( @ ud

Koje su mjer a osobu koja primjenjuje veterinarsko-medicinski
proizvod ili dola kontakt sa Zivotinjom?

povrsinske vode jer mozZe biti Stetan za vodene organizme.

Ovaj VMP
koji sastojak

ze lizazvati osjetljivost koze i alergijske reakcije, a osobe s poznatim alergijama na bilo
jegavati kontakt sa sadrzajem pipete. Preporucuje se upotreba zastitnih
rukavica. T, gavati kontakt s mjestom primjene. Djeci se ne smije dopustiti igranje s
tretirani e dok se mjesto primjene ne osusi. Kako bi se umanjila moguénost udisanja,
prim’ ite orenom ili u dobro prozracenom prostoru. Za vrijeme aplikacije ne preporuca se

Pugt% jesti, a nakon primjene potrebno je temeljito oprati ruke. Ako VMP sluc¢ajno dode u odi,
treba ih e

apunomgi, vodom. Ako se primijete nuspojave, odmah potrazite medicinsku pomo¢ i lijeCniku pokazite
u MP-u ili etiketu.

isprati vodom. U slucaju nehoti¢nog prolijevanja na kozu, potrebno ju je oprati
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Zasto je Certifect odobren?

Povjerenstvo za veterinarsko-medicinske proizvode (CVMP) zakljucio je da koristi VMP-a Certifect
nadmasuju rizike za odobrene indikacije, te je preporucio da se za Certifect izda odobrenje
stavljanje VMP-a u promet. Omjer koristi i rizika naveden je u modulu znanstvene raspr

EPAR-a.

Druge informacije o VMP-u Certifect:

Europska komisija dodijelila je odobrenje za staviljanje u promet koje je na snazi
unije za proizvod Certifect dana 6. svibnja 2011. Informacije o tome je li za ovz
veterinarski recept mozete nadi na etiketi/vanjskom dijelu pakiranja.

iju Europske
od potreban

Sazetak je posljednji put dopunjen rujna 2013.
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