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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku §

Certifect *
fipronil/(S)-methoprene/amitraz 0

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewrop alutazzjoni. Dan ghandu I-ghan li
jispjega kif il-valutazzjoni maghmula mill-Kumitat ghall-P di¢inali ghall-Uzu Veterinarju
(CVMP) abbazi tad-dokumentazzjoni pprovduta, wasslet gf kkomandazzjonijiet dwar il-

kundizzjonijiet tal-uzu tieghu. o

Dan id-dokument ma jistax jissostitwixxi diskussjoni c imb wic¢ mal-veterinarju tieghek. Jekk
tehtieg iktar informazzjoni dwar il-kundizzjoni mediKanew it-trattament tal-annimal tieghek,
ikkuntattja lil-veterinarju tieghek. Jekk tixtieq iktar rmazzjoni abbazi tar-rakkomandazzjonijiet tas-

CVMP, agra d-diskussjoni xjentifika (parti w YI%EPAR).

X’inhu Certifect? ’\

soluzzjoni ‘lokalizzata’ f'pipetti diga mi -ammont korrett mehtieg ghall-kura ta’ kelb wiehed

kont il-piz tieghu.
skont il-piz tieghu .\Q

Ghal xiex jintuza Certifect?
v c )

Certifect jintuza fuq il-klieb fif ku I-prevenzjoni ta’ infestazzjonijiet bil-qurdien u I-brieghad, u fil-
kura ta’ infestazzjonijiet b'q i jgerrem. ll-medicina tista’ tintuza fil-gestjoni ta’ dermatite allergika

Certifect huwa medicina li fiha tliet susnt@ivi, fipronil, (S)-methoprene u amitraz. Jigi bhala
i I

&

ghall-brieghed (reazzjoni gika ghall-gdim tal-brieghed).
ll-kontenut ta’ pipetta ta’ Certifect (addattat skont il-piz tal-kelb) jigi applikat direttament lill-
gilda tal-kelb, wara Ji ti il-pil tieghu, f’Zewg postijiet separati (f'nofs il-parti t’isfel tal-ghong, u fil-

bazi tal-ghongq). Il-ku handha tigi ripetuta kull xahar matul I-istagun tal-qurdien u/jew dak tal-

brieghed. \\

Kif jahdem ifect?
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jahdem fuq kanali fi¢-Celloli tas-sistema nervuza tal-qurdien u I-brieghed, billi jimblokka t-trasferi \
ta’ jonji 'l gewwa u ’l barra mic-celloli, li dan iwassal ghal attivita mhux ikkontrollata tas-sistem m
nervuza centrali u I-mewt ta’ dawn il-parassiti. Amitraz jistimula s-sistema nervuza tal—qurdie%
jwassal ghal iperattivita u I-mewt tal-qurdien. (S)-Methoprene jigi assorbit fil-bajd jew fil-la t
brieghed, u jwaqqaf l-izvilupp taghhom. ¢

Kif gie studjat Certifect? &

L-effikacja ta’ Certifect kontra I-qurdien u I-brieghed kienet investigata kemm fi studjifil-laboratorju kif
ukoll fi studji fuq il-post. Fl-istudju ewlieni fuq il-post, klieb ta’ razez, gruppi ta’ eta ss diversi u
pizijiet differenti rcevew kura jew b’Certifect jew medicina simili ‘lokalizzata’ li ki iha fipronil u (S)-
methoprene. L-effikacja tkejlet billi nghaddu n-numru ta’ qurdien u brieghed%klieb, hames
gimghat sa tmienja wara I-kura. Saru studji ohra biex jinvestigaw jekk Certife qgqgasx ir-riskju ta’
trazmissjoni ta’ ¢ertu mard li jingarr mill-qurdien. Saru wkoll studji biex jakaw I-effett tal-hasil bix-
xampu fuq l-effikacja tal-medicina. Ma gie pprezentatat I-ebda studju eftifect fil-kura tal-gamel,
minhabba li I-istudji precedenti fil-post li gew ipprezentati ghall-mediginaiivkien fiha fipronil u (S)-

methoprene kienu kkunsidrati suffi¢jenti. b

Liema benefiééju wera Certifect matul l-istudji? @

L-istudji wrew li I-effett ta’ Certifect huwa komparabbli m@l-kombinazzjoni ta’ fipronil ma’ (S)-
methoprene fit-tnaqqgis tal-ghadd ta’ qurdien u brieghed fi .

jingalghu aktar malajr minn fuq klieb li kienu rc'evewk‘ur
trazmissjoni ta’ certu mard li jingarr mill-qurdien ghal_fuq il-

Barra minn hekk, intwera li I-qurdien

indirettament inaqqgas ir-riskju ta’
b minn qurdien infettat.

X'inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Certifect?

I-klieb jistghu juru xi reazzjonijiet tempora t tal-applikazzjoni (tibdil fil-kulur tal-gilda, telf tax-
xaghar, hakk jew hmura). ll-klieb jista’ jkgllnl'mmqas ta’ energija, juru nuqqas ta’ koordinazzjoni fil-
muskoli, jirremettu, ikollhom nuqgas ta’ xdijarrea, salivazzjoni, ikollhom livelli ta’ zokkor fid-

demm li jkunu oghla min-normal, ikunu ensittivi ghal stimulazzjoni, u jkollhom tnaqgqis fit-tahbit
tal-galb jew tehid bil-mod tan-nifs. Da njali generalment jirrisolvu ruhhom minghajr kura u fi
zmien gurnata.

&
Ghal-lista shiha tal-effetti sekonyi ollha rrappurtati b’Certifect, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Certifect ma ghandux jintuza'f% mali li huma morda (ez. b’'mard sistemiku bhad-dijabete, jew bid-
deni) jew fuq annimali konv ti.

Certifect m’ghandux jintuz -fniek u I-gtates.

Certifect ma ghandux jji
akwatici.

jidhol fl-ilma tal-wi¢¢, minhabba li jista’ jkun ta’ hsara ghall-organizmi

Xi prekawzjonijiet ghandha tiehu l-persuna li taghti I-medicina jew li tigi f'kuntatt mal-

annimal? \

Din il-medici @ ta’ tikkawza sensitizzazzjoni tal-gilda u reazzjonijiet allergici, u persuni b’allergija
wahda mis-sustanzi ghandhom jevitaw il-kuntatt mal-kontenut tal-pipetta. L-uzu tal-
ingwanti huwa rrakkomandat. Ghandu jigi evitat il-kuntatt mas-sit tal-applikazzjoni. It-tfal ma
ghan jithallew jilaghbu mal-klieb ikkurati sakemm is-sit tal-applikazzjoni jkun nixef. Il-medicina
ghardhamtigi applikata f'zona vventilata sew. Persuni li jkunu geghdin japplikaw il-medic¢ina ma
&mx ipejpu, jieklu jew jixorbu, u ghandhom jahslu jdejhom sew wara |-uzu. Jekk b’mod
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accidentali jkun hemm esponiment ghall-ghajnejn, I-ghajnejn ghandhom jitlahilhu bl-ilma u f'kaz \
esponiment ac¢identali mal-gilda, il-gilda ghandha tinhasel bis-sapun u bl-ilma. Jekk jidhru effetti
sekondarji, ghandha titfittex assistenza medika minnufh u |-fuljett ta' taghrif jew it-tikketta mdrija lit-

tabib.
6

Ghaliex gie approvat Certifect? \

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu Veterinarju (CVMP) ikkonkluda li I-benef ta’ Certifect
huma akbar mir-riskji tieghu ghall-indikazzjonijiet approvati, u rrakkomanda li Cer t Jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq. ll-bilan¢ tal-benefi¢c¢ju-riskju jista’ jinstab fi dulu tad-
diskussjoni xjentifika ta’ dan I-EPAR.

Taghrif iehor dwar Certifect: (D

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida i Ewropea kollha ghal

Certifect fis-6 ta’ Mejju 2011. Informazzjoni dwar I-istatus tal-preskriz i ta’ dan il-prodott tista’
tinstab fuq it-tikketta/il-pakkett ta’ barra.
Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'Settembru 2013.
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