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Prezentul document este un rezumat al Raportului european p%e evaluare (EPAR). Scopul
documentului este sa explice modul in care evaluarea efect catre Comitetul pentru
medicamente de uz veterinar (CVMP), in baza documentati€jfurnizate, a condus la recomandarile
privind conditiile de utilizare.

Prezentul document nu poate inlocui o discutie directa edicul veterinar. Daca aveti nevoie de
informatii suplimentare privind starea de sanatate amentul animalului dumneavoastra,
adresati-va medicului veterinar. Daca doriti inforr@plimentare pe baza recomandarilor CVMP, cititi
Dezbaterea stiintifica (care face parte, de asemenea,*in EPAR).

Ce este Certifect? (b

Certifect este un medicament care cwti%substan;e active: fipronil, (S)-metopren si amitraz. Este
disponibil sub forma de solutie ,spot- \ ipete umplute deja cu cantitatea corecta necesara pentru
tratarea unui caine n functie de Wex@ lui.

Pentru ce se utilizeaza @ect?

Certifect se utilizeaza la cainilpéntru tratarea si prevenirea infestatiilor cu capuse si purici si pentru
tratarea infestatiilor cu pa malofagi. Medicamentul poate fi utilizat in abordarea terapeutica a
dermatitei alergice prov. e purici (o reactie alergica la intepaturile puricilor).

Continutul unei pipwegi de Certifect (adecvata pentru greutatea cainelui) se aplica direct pe
pielea cainelui, dupayce'se face o carare prin blanad, in doua locuri separate (zona mediana a partii din
spate a gatului si aza gatului). Tratamentul trebuie repetat in fiecare luna in timpul sezonului

capuselor si/sa@cilor.
Cum aziqbzé Certifect?

Substan tive din Certifect actioneaza ca ,ectoparaziticide”. Aceasta inseamna ca omoara parazitii
care t -@ pe pielea sau in blana animalelor, precum capusele, puricii si paduchii. Atat fipronilul, cat si
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amitrazul omoara parazitii adulti, in timp ce (S)-metoprenul omoara parazitii in stadiu de ou sau |
Fipronilul actioneaza asupra canalelor din celulele sistemului nervos al capuselor si puricilor, blo
transferul de ioni in interiorul si exteriorul celulelor, ceea ce determina o activitate necontrcga
sistemului nervos central si moartea acestor paraziti. Amitrazul stimuleaza sistemul nervos
capuselor, cauzand hiperactivitatea si moartea lor. (S)-metoprenul se absoarbe in ouale sa vele

puricilor, unde opreste dezvoltarea lor. O

Cum a fost studiat Certifect? 0
Eficacitatea Certifect impotriva capuselor si puricilor a fost evaluata atat in studii orator, cat si in
studii de teren. In studiul de teren principal, céini de diferite rase, grupe de varstawsexe si greutati au
fost tratati fie cu Certifect, fie cu un medicament ,spot-on” similar care contj fipronil si

(S)-metopren. Eficacitatea a fost masurata prin numararea capuselor si rJde pe caini la cinci
pana la opt saptamani dupa tratament. Au fost efectuate si alte studii pe&evalua daca Certifect
reduce riscul de transmitere a anumitor boli transmisibile prin capuse. %menea, au fost
desfasurate studii pentru a evalua efectul samponarii asupra eficacitd dicamentului. Nu au fost
prezentate studii cu Certifect in tratamentul infestatiei cu paduchi, in@

anterior pentru medicamentul care continea fipronil si (S)—meto’pwu fost considerate suficiente.

@iilor?

Studiile au demonstrat ca efectul Certifect este compara I al combinatiei dintre fipronil si (S)-
metopren in reducerea numarului de cdpuse si purici la cainf®in plus, s-a demonstrat caderea mai
rapida a capuselor de pe cainii tratati, ceea ce reduce indirect riscul de transmitere la caini a anumitor

t studiile de teren prezentate

Ce beneficii a prezentat Certifect pe parcursu

boli transmisibile prin capusele infectate.
Care sunt riscurile asociate cu Ce{f:g

Cainii pot prezenta unele reactii temporare I'aplicarii (decolorarea pielii, pierderea parului,

mancarimi sau inrosire). Cainii pot preze li de energie, incapacitatea de a-si coordona miscarile

musculare, varsaturi, lipsa poftei de mangare, diaree, salivatie excesiva, cresterea nivelurilor de zahar

din sdnge peste cele normale, sensit:@c escuta la stimuli, scaderea ritmului cardiac sau respiratie
f

lenta. Aceste semne dispar, in gepe a tratament in decurs de o zi.

Pentru lista completd a efectelor, are raportate asociate cu Certifect, consultati prospectul.
Certifect este contraindicat laganimalele bolnave (de exemplu care sufera de boli sistemice precum
diabetul sau care au febra) s nimalele convalescente.

Certifect este contraindi

Certifect nu trebuiegsa ajun
acvatice. e\
Care sunt ma le de precautie pentru persoana care administreaza
medicam au intra in contact cu animalul?

iepuri si pisici.

a in apele de suprafata, deoarece poate fi ddunator pentru organismele

Acest mediea t poate cauza sensibilizarea pielii si reactii alergice, iar persoanele cu alergie

cunoscute oficare din ingrediente trebuie sa evite contactul cu continutul pipetei. Se recomanda

foIosirnusiIor. Se recomanda evitarea contactului cu locul de aplicare a medicamentului. Copiii nu

trebgi ti sa se joace cu cainii tratati pana la uscarea locului de aplicare. Medicamentul trebuie
xﬁtr-o zona bine aerisitd. Persoanele care aplicd medicamentul nu trebuie sa fumeze, sa

sume alimente sau bauturi si trebuie s& se spele bine pe maini dupa utilizare. In cazul expunerii
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accidentale a ochilor, acestia trebuie clatiti cu apa, iar in cazul expunerii accidentale a pielii, piele
trebuie spalata cu apa si sapun. Daca sunt observate efecte secundare, trebuie sa fie consultat i
medicul si sa i se arate prospectul sau eticheta medicamentului.

. \
De ce a fost aprobat Certifect? K

Comitetul pentru medicamente de uz veterinar (CVMP) a concluzionat ca beneficiile C@,unt mai
mari decét riscurile pentru indicatiile aprobate si a recomandat acordarea autorizatiei roducere pe
piata pentru Certifect. Raportul beneficiu-risc poate fi gasit in modulul Dezbaterea stiintifica din

prezentul EPAR. m

Alte informatii despre Certifect:

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentr ect, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 6 mai 2011. Informatiile privind modul de'eliberare a acestui produs pot
fi gasite pe etichetd/ambalajul exterior. @

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in septembrie 2913.
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