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Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredrmifigsprotokollet (EPAR). Det forklarar

hur Kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP) be @ den dokumentation som lamnats in
och hur den kommit fram till sina rekommendationer om

emedlet ska anvandas.

Dokumentet kan inte ersatta inte en personlig diskussi d en veterinar. Vill du veta mer om
sjukdomen eller behandlingen kan du kontakta din veter Las de vetenskapliga slutsatserna (ingar
ocksa i EPAR) om du vill ha mer information om van@AP bygger sina rekommendationer pa.

Vad ar Certifect? S

Certifect ar ett lakemedel som innehéller;re@a substanser: fipronil, (S)-metopren och amitraz. Det
finns som en spot-on-lésning i forfyllda ;ﬁ@; som innehaller olika mangd I6sning for behandling av

hundar med olika vikt. \

Vad anvands Certifect for? @

Certifect ges till hundar for att’b@la och férebygga angrepp av fastingar och loppor, och fér att
behandla angrepp av palsatand& . Lakemedlet kan anvandas vid behandling av allergisk dermatit
orsakad av loppor (en aIIerg%eaktion mot loppbett).

o
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Palsen delas sa att huden cp/nlig. Darefter appliceras innehallet i en hel Certifect-pipett (Iamplig for
hundens vikt) direkt pédshundens hud, pa tva separata stillen (halvvags ned pa nacken och vid
nackbasen). Behandl“@ ka upprepas varje manad under fasting- och/eller loppsasongen.

Hur verkar C@ ct?

De aktiva subs@rna i Certifect verkar som medel mot ektoparasiter. Detta innebar att de dodar

parasiter so er pa djurens hud eller pals, sdsom fastingar, loppor och 16ss. Bade fipronil och
amitraz dédarwuxna parasiter, medan (S)-metopren dodar parasiter i &gg- eller larvstadiet. Fipronil
a

verkar @ ler i nervsystemets celler hos fastingar och loppor, och blockerar jonéverféring in i och
|

ut ur 7'vilket resulterar i okontrollerad aktivitet i centrala nervsystemet och att dessa parasiter
®
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dor. Amitraz stimulerar fastingarnas nervsystem, vilket leder till hyperaktivitet och att fastingarna Q
(S)-metopren tas upp i loppagg eller lopplarver, dar det stoppar deras utveckling. S

N

Hur har Certifects effekt undersokts? . Q

N
Certifects effekt mot fastingar och loppor har undersokts bade i laboratorie- och faltstudi@
huvudfaltstudien behandlades hundar av olika raser, aldersgrupper, kéon och vikt med amt
eller ett liknande spot-on-lakemedel innehallande fipronil och (S)-metopren. Effekte

i n Certifect

rakna antalet fastingar och loppor p& hundarna fem till atta veckor efter behandliﬂ
genomfordes for att undersdka om Certifect minskade risken for éverféring av
sjukdomar. Studier genomférdes ocksa for att undersoka effekten av schamponerifg pa lakemedlets

effektivitet. Inga studier pa Certifect vid behandling av loss presenterades, eftersom de faltstudier som

tidigare presenterats for lakemedlet innehallande fipronil och (S)—metopgs vara tillrackliga.

Vilken nytta har Certifect visat vid studierna? \

Studierna visade att effekten av Certifect ar jamforbar med den ay binationen fipronil och (S)-
metopren nar det galler att minska antalet fastingar och loppor of dar. Dessutom har det visats
att fastingar slapper snabbare fran behandlade hundar, vilketsindi minskar risken for éverféring av

vissa fastingburna sjukdomar till hundar fran infekterade fas@
Vilka ar riskerna med Certifect? O

Hundar kan fa vissa 6vergaende reaktioner pa appliceri@llet (missfargning av huden, haravfall,

klada eller rodnad). De kan uppvisa orkesldshet ell ist pA muskelkoordination, krakas, f& minskad
aptit eller diarré, salivera, fa hogre blodsockernivj Wt normalt, bli kansligare for stimulering och fa
langsamma hjartslag eller langsam andning. D&&cken forsvinner vanligtvis utan behandling och

inom ett dygn.
En fullstandig forteckning dver biverknin Q’apporterats for Certifect finns i bipacksedeln.

Certifect far inte ges till sjuka djur (mea\ miska sjukdomar sasom diabetes eller med feber) eller
djur som haller pa att tillfriskna.

Certifect far inte ges till kaniner el @er.

Certifect far inte slappas ut i WV@ eftersom det kan vara skadligt for vattenlevande organismer.

Vilka f('jrsiktighetsét irder ska den som ger lakemedilet eller kommer i
kontakt med djur a?

Detta lakemedel kan o hudsensibilisering och allergiska reaktioner, och personer med kand allergi
mot nagot av innehé’l@nena ska undvika kontakt med innehallet i pipetterna. Handskar
rekommenderas. t

forran applicerin et ar torrt. Lakemedlet ska appliceras i ett valventilerat utrymme. Personer ska
inte roka, ata dricka nér de applicerar lakemedlet, och de ska tvéatta hdnderna noggrant efter

med appliceringsstallet bor undvikas. Barn bor inte tillatas leka med hunden

anvandning. rakar f& lakemedlet i 6gonen ska du skolja 6gonen med vatten och om du rakar fa
lakemedle uden ska du tvatta huden med tval och vatten. Om biverkningar upptrader, uppsok
genast 13 och visa bipacksedeln eller etiketten.
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Varfor har Certifect godkants? Q

QO
Kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP) fann att nyttan med Certifect ar storre ér\
riskerna nar lakemedlet ges vid godkanda indikationer. Kommittén rekommenderade att Cgrt@ka
godkannas for forsaljning. Nytta-riskforhallandet behandlas i modulen med den vetenskiﬂ\

diskussionen i denna EPAR. 24
Mer information om Certifect %

N
Den 6 maj 2011 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande fér forsa 'ni@/ Certifect som
géaller i hela EU. Information om denna produkts forskrivningsstatus finns pa
etiketten/ytterférpackningen. &

~

Denna sammanfattning aktualiserades senast i september 2013. ’\O
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