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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Certifect Q
\Q)

fipronilas/(S)-metoprenas/amitrazas

Sis dokumentas yra Europos vie3o vertinimo protokolo santra e paaiSkinama, kaip
Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) remdamasis pateiktaij umentais jvertino atliktus tyrimus ir
kokias vaisto naudojimo rekomendacijas pateiké.

Net ir perskaite Sj dokumentg, nepamirskite pasikonsul i tiesiogiai su veterinaru. Taip pat kreipkités
i veterinarg, jei norite suzinoti daugiau apie savo gyvino sveikatg arba gydyma. Jei norite gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priim MP rekomendacijos, skaitykite moksliniy

diskusijy dalj (EPAR dalis). m

Kas yra Certifect? \

Certifect — tai vaistas, kurio sudétyje yra ikliyju medziagy: fipronilo, (S)-metopreno ir amitrazo.
Jis tiekiamas uZzlasinamojo tirpalo forma“pipetése, kurios uzpildytos tam tikro svorio Sunims gydyti

tinkamu vaisto kiekiu. @

Kam naudojamas Certife

Certifect naudojamas gydant e@, usomis ir plaukagrauziais uzsikrétusius Sunis arba siekiant
iSvengti jy uzsikretimo erkeémfis ifBlusomis. Siuo vaistu galima gydyti alergijos blusoms sukeltg
dermatitg (alergine reakcijamj y jkandimus).

Visas vienos Certifect pipe skirtos tam tikro svorio Sunims) turinys sulasinamas ant $uns odos,
praskleidus kailj dvi%gvietose (per sprando vidurij ir ties sprando pagrindu). Blusy ir (arba) erkiy
i

sezono metu gydym a kartoti kas meénes;.

N

Kaip veik.i ertifect?

Certifect v% medziagos veikia kaip ektoparaziticidai, t. y. jie zudo ant gyviiny odos arba jy
kailyje gy, ius parazitus, kaip antai erkes, blusas ir plaukagrauzius. Ir fipronilas, ir amitrazas
naikirfa r, usius parazitus, o (S)-metoprenas — parazity kiausinélius ar lervas. Fipronilas veikia
erkiyg X{ nervy sistemos Igsteliy kanalus, blokuodamas jony perdavima per Iasteliy sieneles, o tai
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lemia nekontroliuojama parazity centrinés nervy sistemos aktyvuma ir jy zatj. Amitrazas stimuliuo@
erkiy nervy sistema, sukeldamas jy hiperaktyvuma ir zZitj. (S)-metopreng absorbuoja blusy kia aliai
ir lervos, ir dél to jie nustoja vystytis.

Kaip buvo tiriamas Certifect? O

Certifect veiksmingumas kovojant su erkémis ir blusomis buvo tiriamas Iaboratoriniuo%ﬂraliomis
salygomis atliekamuose tyrimuose. Pagrindiniame nattraliomis sglygomis atliekamag e Certifect
arba panasiu uZlaSinamuoju vaistu su fipronilu ir (S)-metropenu buvo gydomi jvaifig,vefsliy, amziaus
grupiy, lyties ir svorio Sunys. Veiksmingumas buvo vertinamas skaiciuojant blusg&’i es, rastas ant
$uny kailio praéjus penkioms—astuonioms savaitéms nuo gydymo pabaigos. Ki '%ai buvo atliekami
siekiant nustatyti, ar Certifect sumazina uZsikrétimo tam tikromis erkiy platig
Taip pat atlikti tyrimai siekiant istirti kailio plovimo Sampinu poveikj vaisto
Apsikreétusiy plaukagrauziais Suny gydymo Certifect tyrimy nepateikta,
anksciau pateikty natdraliomis salygomis atlikty vaisto, kurio sudétyj@

is ligomis rizika.
ingumui.
ta, kad pakanka
onilo ir (S)-metropeno,

tyrimuy.
Kokia Certifect nauda nustatyta tyrimuose? @
erkiy ir blusy skaiciy yra panasus. Be to, nustatyta, kad nu ny, kuriems buvo uztepta Certifect,

erkés atkimba greiciau, o tai netiesiogiai mazina suny uz atimo tam tikromis erkiy platinamomis
ligomis nuo infekuoty erkiy rizika.

Tyrimuose nustatyta, kad Certifect ir fipronilo ir (S)-metop@ io poveikis siekiant sumazinti

Kokia rizika siejama su Certifect nau imu?

Sunims gali pasireiksti tam tikros laikinos reakc@sto uzlaSinimo vietoje (odos spalvos pakitimas,
plauky slinkimas, niezulys arba paraudimas)m gali trakti energijos, sutrikti raumeny
koordinacija, prasidéti vémimas, sumazéti ap&titas, prasidéti viduriavimas, seilétekis, padidéti cukraus
kiekis kraujyje ir jautrumas stimuliacijai, é Sirdies plakimas arba kvépavimas. Paprastai Sie
pozymiai iSnyksta be gydymo per vieng 3.

ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie @praneéta gydant Certifect, saqrasg galima rasti

karsciuojantiems) ar sveikst gyvinams gydyti.
Certifect negalima gydyti '&r katiny.
Butina imtis priemoniy, k rtifect nepatekty | pavirsinius vandenius, nes Sis vaistas gali pakenkti

vandens organizmal
Kokiy atsarg riemoniy turi imtis vaisto duodantis arba su gyviunu
kontaktuoj is asmuo?

L 4
Sis vaistas'géli elti odos jautruma ir alergines reakcijas, todél Zzmoneés, kuriems nustatyta alergija
bent vienajnis aisto sudedamuyjy daliy, turéty vengti salycio su pipetés turiniu. Rekomenduojama

v

maveéti &n . Salycio su lasinimo vieta reikia vengti. Vaikams reikéty neleisti zaisti su gydomais

informaciniame lapelyje.
Certifect negalima naudoti ser@ (pvz., sisteminémis ligomis, kaip antai diabetu ir

Suni neisdzius uzteptas vaistas. Vaistq reikéty naudoti gerai védinamoje vietoje. Naudojant
vais lima rdkyti, valgyti ar gerti, o panaudojus reikia kruopsciai nusiplauti rankas. Jei vaisto
atsitik i pateko | akis, jas reikia skalauti vandeniu, o jei ant odos — ja reikia nuplauti su muilu ir
Certifect

EMA/532705/2010 2/3



vandeniu. Pasireiskus Salutiniams reiSkiniams, reikia nedelsiant kreiptis | gydytojq ir parodyti jam %

vaisto informacinj lapelj arba etikete. @

Kodél Certifect buvo patvirtintas?

Certifect nauda yra didesné uz jo keliama rizikg, ir rekomendavo suteikti jo rinkodaro

Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) nusprende, kad pagal patvirtintas indikacijas nau
id . Naudos
ir rizikos balanso apibidinimg galima rasti Sio EPAR moksliniy diskusijy modulyje. \

Kita informacija apie Certifect: N

L 4
Europos Komisija 2011 m. geguzés 6 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje gali Certifect
rinkodaros leidima. Informacija apie Sio vaisto recepty iSraSymo tvarkg gali i ant etiketés /
iSorinés pakuotés.
Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2013 m. rugséjo meén. @
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