


1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Comfortis 140 mg comprimate masticabile pentru cini si pisici
Comfortis 180 mg comprimate masticabile pentru céini si pisici
Comfortis 270 mg comprimate masticabile pentru caini si pisici
Comfortis 425 mg comprimate masticabile pentru caini si pisici
Comfortis 665 mg comprimate masticabile pentru cdini
Comfortis 1040 mg comprimate masticabile pentru caini
Comfortis 1620 mg comprimate masticabile pentru caini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine:

Substanta activa:

Comfortis 140 mg spinosad 140 mg
Comfortis 180 mg spinosad 180 mg
Comfortis 270 mg spinosad 270 mg
Comfortis 425 mg spinosad 425 mg
Comfortis 665 mg spinosad 665 mg
Comfortis 1040 mg spinosad 1040 mg
Comfortis 1620 mg spinosad 1620 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimate masticabile

Comprimate rotunde, cu margini tesite, d¢ ciiloare cafenie pana la maro sau patate cu particule inchise
incorporate, simple pe o parte si cu 0,/1tcsd mscriptionata pe cealaltad parte:

140 mg: C
180 mg: L
270 mg: J
425 mg: C
665 mg: J
1040 mg: L
1620 mg: J

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Speciigrita

Cainig1'pisici.

4,2\ Jindicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul si prevenirea infestarilor cu purici (Ctenocephalides felis).

Efectul preventiv impotriva reinfestarilor este un rezultat al activitatii impotriva puricilor adulti si al

reducerii productiei de oud si persista timp de pana la 4 saptamani dupa o singurd administrare a
produsului.



Produsul medicinal veterinar poate fi folosit in cadrul unei strategii de tratament pentru controlul
dermatitei alergice la purici (DAP).

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru caini sau pisici sub varsta de 14 saptamani.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienf{y/

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Produsul medicinal trebuie administrat impreund cu hrana sau imediat dupa adminiStigrea acesteia.
Durata eficientei poate scadea, daca doza se administreaza pe stomacul gol.

Trebuie tratafi toti cainii si pisicile dintr-o gospodarie.

Puricii de la animalele de companie infesteaza frecvent culcusul acestora si zoneie lor obignuite de
relaxare, precum covoarele si tapiteriile, acestea trebuind aspirate regulat $i/ratate cu un insecticid
adecvat 1n cazul unei infestari masive si la inceputul tratamentului.

Puricii pot persista o anumita perioadd dupa administrarea produsyioi, ¢a urmare a aparitiei puricilor
adulti din pupele care se afla deja in mediul ambiant. Tratamentul ienar regulat cu Comfortis intrerupe
ciclul de viata al puricilor si poate fi necesar pentru controlul papulatiei de purici din gospodariile
contaminate.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se utilizeaza cu atentie 1n cazul cainilor si pisiciloivcu epilepsie preexistenta.

Dozarea corecta nu este posibild in cazul cainilor care cantaresc mai putin de 2,1 kg si a pisicilor care
cantaresc mai putin de 1,9 kg. Prin urmarg, rta se recomanda utilizarea produsului pentru astfel de
caini si pisici.

Regimul de dozare recomandat trizbuig respectat, fara a fi depasit (vezi sectiunea 4.10 pentru
informatii privind supradozaiea)

Precautii speciale care trebule luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Ingestia accidentala peate provoca reactii adverse.

Copiii nu trebuie's intre in contact cu produsul medicinal veterinar.
In caz de ingestiesaccidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului, sdu sticheta.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

4,6\ /Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Céini

La caini de obicei se observa ca reactie adversa voma, care apare in primele 48 de ore de la
administrare i este cel mai probabil cauzata de un efect local la nivelul intestinului subtire. In ziua
administrarii sau in ziua urmatoare administrarii de spinosad 1n doza de 45-70 mg/kg greutate

corporala, incidenta observatd a vomei in cazul studiului pe teren a fost de 5,6%, 4,2% si 3,6% dupa
primul, al doilea si, respectiv, al treilea tratament lunar. Incidenta vomei observatd dupa primul si al



doilea tratament a fost mai ridicata (8%) in cazul céinilor carora li s-au administrat doze mai mari. In
majoritatea cazurilor, voma a fost trecatoare, usoara si nu a necesitat tratament simptomatic.

La céini letargia, anorexia si diareea au fost mai putin frecvente iar tremorul muscular, ataxia si
convulsiile au fost rare.
In cazuri foarte rare, au fost observate orbire, vedere neclara si alte tulburari de vedere.

Pisici

La pisici, de obicei se observa ca reactie adversa voma, care apare in decursul primelor 42 de ¢re de la
administrare si este cel mai probabil cauzata de un efect local asupra intestinelor subtinf.in Ziua
administrarii sau in ziua urmatoare administrarii de spinosad intr-o doza de 50-75 mg/Kg=greutate
corporala, incidenta observata a vomei in cadrul studiului global de teren a fost Inti'e,676 si 11% in
primele trei luni de tratament. In majoritatea cazurilor, voma a fost tranzienti, usOard'si nu a necesitat
tratament simptomatic.

Alte reactii adverse la pisici au fost diareea si anorexia. Letargia, pierderea conditiei fizice si salivarea
au fost mai putin frecvente. Convulsiile, ataxia si tremurul muscular at¥ost reactii adverse rare.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conycntie’

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta redsti adverse in timpul unui
tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale dizi /80 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 1£=anizhale din 1000 animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din/i*Q 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animare, inclusiv raportarile izolate).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sav'in perioada de ouat

Gestatie:

Studiile de laborator efectuate pe soareci si 1&puri nu a evidentiat efecte teratogene, feto-toxice,
materno-toxice

In cazul catelelor gestante, siguranta iftilizarii de spinosad nu a fost suficient determinati. Siguranta
utilizérii de spinosad la pisicile gestantonu a fost evaluata.

Lactatie:

La caini, spinosad se excretalin ¢olostru si in laptele catelelor care alapteaza, si de aceea se presupune
ca spinosad se excreta in g0jvstru si in laptele pisicilor care alapteaza. Deoarece siguranta sa pentru
cateil sugari si pisicile smgase’nu a fost determinata, in timpul perioadei de gestatie si lactatie produsul
trebuie utilizat doar pgusivit evaluarii de beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Fertilitate:
Studiile de laboratorla sobolan si iepuri nu au evidentiat nici un efect asupra capacitatii de
reproducere Ja mysculi §i femele .

Sigurante utitizarii produsului la cainii si motanii folositi pentru reproducere nu a fost determinata.
4.8 - imteractiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Sva demonstrat cad spinosad este un substrat al P-glicoproteinei (PgP). Prin urmare, spinosad poate
interactiona cu alte substraturi ale PgP (de exemplu, digoxina, doxorubicind), accentuand, eventual,
teactiile adverse provocate de astfel de molecule sau compromitand eficacitatea.

Potrivit rapoartelor post-vanzare, in urma utilizarii concomitente de Comfortis si ivermectind in doza

ridicatd, 1n afara indicatiilor, cinii au prezentat tremuraturi/spasme, salivare abundenta, convulsii,
ataxie, midriaza, orbire si dezorientare.



4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Se administreaza pe cale orala.

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat impreuna cu hrana sau imediat dupa administrarea
acesteia.

Caini:

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat in conformitate cu urmatorul tabel, pentrl a asigura o
doza de 45-70 mg/kg greutate corporala pentru caini.

Greutatea corporala caini Numarul de comprimate si concentratia comprimatului
(kg) (mg spinosad)
2,13 1x 140 mg comprimat’ [
3,1-3,8 1x 180 mg comprimat
3,96 1x 270 mg compriniat
6,1-9.4 1x 425 mg comiprimat
9,5-14,7 1x 665 mg cdnpyimat
14,8-23,1 1x 1040 mg gomprimat
23,2-36 1x 1620 mg Comprimat
36,1-50,7 1x 1620 mg compriniat + 1x 665 mg comprimat
50,872 2x 1020/mg comprimat

Pisici:

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat in céaformitate cu urmatorul tabel, pentru a asigura o
doza de 50-75 mg/kg greutate corporala pentrugpisici:

Greutatea corporala pisici Numixul de comprimate si concentratia comprimatului
(kg) 7N (mg spinosad)
1,9-2.8 ~ 1x 140 mg comprimat
2,9-3,6 N 1x 180 mg comprimat
3,7-5,4 _‘_ 1x 270 mg comprimat
5,585t ‘O 1x 425 mg comprimat

1 Pisicile peste 8,5 kg: adminisiafi combinatia potrivitd de comprimate.

Comprimatele Comforis sunt masticabile si palatabile pentru caini. In cazul in care céinele sau pisica
nu acceptd comprimételetdirect, acestea pot fi administrate impreund cu hrana sau direct deschizand
gura animalului‘gi punand comprimatul pe partea din spate a limbii.

In cazul in carngdinele vomita in decurs de o ora de la administrare, iar comprimatul este vizibil, se va
administra £edialului o noua doza intreagd pentru a asigura eficacitatea maxima a produsului.

Daca pitali=6 doza, administrati produsul medicinal veterinar Impreuna cu urmétoarea portie de hrana
si convinvati programul lunar de dozare.

Zroausul medicinal veterinar poate fi administrat in siguranta la intervale lunare, in doza recomandata.
Proprietatile insecticide reziduale ale produsului persista pana la 4 saptimani de la o singura
administrare. Daca puricii reapar in sidptdmana a patra, intervalul de tratament se poate scurta cu
maxim 3 zile la caini. La pisici, trebuie mentinuta pauza de 4 sdptdmani Intre tratamente, chiar daca
reapar puricii inainte de sfarsitul celor 4 sdptamani.

Solicitati sfatul medicului veterinar privind momentul optim de incepere a tratamentului cu acest
produs.



4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Nu exista niciun antidot. In cazul reactiilor clinice adverse, animalul va fi tratat simptomatic.
Caini:

S-a observat o crestere a incidentei vomei in ziua anterioara sau in ziua dozarii ca efect al doz£i. Véma
este cauzatd cel mai probabil de un efect local la nivelul intestinului subtire. La doze mai mari <cat
doza recomandata, varsaturile devin un fenomen frecvent. La doze aproximativ de 2,5 ma_ mati decat
doza recomandatd, spinosad a determinat voma la majoritatea céinilor.

La doze de pana la 100 mg/kg greutate corporald pe zi, timp de 10 zile, singurul sirspt&in clinic de
supradozare a fost voma, care s-a produs, de reguld, in primele 2,5 ore de la admiisstrare. La toti cainii
tratati cu Comfortis s-a observat o crestere usoara a ALT (alanin aminotransfefaza). ALT a revenit la
valorile normale pana in ziua a 24-a. A avut loc si fosfolipidoza (vacuolizarea teSutului limfoid); desi
aceasta nu a fost legata de semne clinice la céinii care au primit tratament(d< péana la 6 luni.

Pisici:

Dupa un supradozaj acut unic, corespunzand cu o doza de 1,6 ori rifai’mare decat doza maxima
recomandata, spinosad a cauzat voma la aproximativ jumatate“dintre pisici, si depresie,
excitabilitate/gafait si diaree severa in cazuri rare.

La doze intre 75 si 100 mg/kg greutate corporala pe zi pCatru’ 5 zile, administrate la intervale lunare pe
o perioada de timp de sase luni, simptomul clinic cel mahdes observat a fost voma.

in plus, la femele a fost observata o reducere a apostuiui alimentar, desi nu a fost observata o reducere
semnificativa a greutatii corporale a acestora. £ awvut loc si fosfolipidoza (vacuolizarea celulelor
ficatului, glandei suprarenale si a plamanilor). La'masculi si femele a fost observata si o hipertrofie
hepatocelulara difuza, si acest rezultat a fost'eorelat cu greutati medii combinate mai mari ale ficatului.
Totusi, in observatiile clinice si parametrif ¢/timici clinici nu au fost dovezi care sa indice incetarea
functionarii vreunui organ.

4.11 Timp(i) de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETAZLFARMACOLOGICE

Grupa farmacotedapeutica: alte ectoparaziticide pentru uz sistemic.
Codul veterinar ATC: QP53BX03.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Spingga¥,contine spinosin A si spinosin D. Activitatea insecticidd a spinosadului este caracterizata de
0 exsilatic nervoasa, care produce contractii musculare si tremur, prostratie, paralizie si moartea rapida
apuricilor. Aceste efecte sunt provocate in principal de activarea receptorilor nicotinici de acetilcolina
(®AChR). Prin urmare, spinosad are un mod de actiune diferit fata de alte produse pentru controlul
insectelor sau al puricilor. Nu interactioneaza cu locurile de legare cunoscute ale altor insecticide
hicotinice sau GABAergice, precum neonicotinoidele (imidacloprid sau nitenpiram), fipronil,
milbemicinele, avermectinele (selamectina) sau ciclodienele, ci printr-un mecanism insecticid
inovator.

Produsul incepe sa omoare puricii dupa 30 de minute de la administrare; 100% dintre purici sunt
morti/muribunzi In maxim 4 ore de la tratament la caini si la pisici in 24 de ore.



Activitatea insecticida impotriva noilor infestari persista pana la 4 saptamani.
5.2 Particularitati farmacocinetice

Aproximativ 90% din spinosad consta in spinosin A si D. Din aceasta proportie de 90%, raportul
dintre spinosin A si A+D este 0,85, daca se calculeaza ca spinosin A/spinosin A+D. Consecventa
acestei cifre 1n studiile farmacocinetice si de altd natura aratd comparabilitatea in ceea ce privgste
absorbtia, metabolismul si eliminarea principalelor doua tipuri de spinosin.

La céini, spinosinele A si D sunt absorbite rapid si se rdspandesc in organism dupa adndittistrarea
orald. S-a constatat ca biodisponibilitatea este de aproximativ 70%. Tmax mediu penés spifiosinele A si
D este cuprins Intre 2-4 ore, iar timpul mediu de Tnjumatatire pentru eliminare este‘euprins intre

127,5 si 162,6 ore, respectiv 101,3 si 131,9 ore. Valorile AUC si Cmax au fost mai‘mari in cazul
cainilor hraniti, decat 1n al celor care nu primisera hrana si au crescut aproape4iziter cu cresterea
dozelor, 1n intervalul terapeutic de dozare propus. Prin urmare, se recomanda adrninistrarea impreuna
cu hrana, acesta maximizand sansele ca puricii s& ingereze cantitdti letale(de spinosad. Atat la
sobolani, cat si la caini, metabolitii biliari, fecali si urinari primari au fo&t 1gentificati ca spinosine
demetilate, conjugati cu glutationa ai compusilor principali si spinosiaelor N-demetilate A si D.
Excretia se realizeaza in principal prin bila si fecale, dar si prin urizd; imir-o proportie redusa. Excretia
fecald a reprezentat marea majoritate a metabolitilor, in cazul cainiar! In cazul citelelor care
aldpteaza, spinosadul este excretat in colostru/lapte.

La pisici, spinosinele A si D sunt absorbite rapid si se raspéndesc n organism dupd administrarea
orald. Legarea de proteinele plasmatice este ridicata (~95%). S-a constatat ca biodisponibilitatea este
de aproximativ 100%, cu concentratii maxime ale plasniai atinse cu aproximativ 4-12 ore dupa
tratament, iar timpul mediu de Injumadtatire a spinosinelor A si D cuprins intre 5 zile si 20 zile la pisici
la 50-100 mg spinosad/kg greutate corporald. Valosils AUC si Crax au fost mai mari in cazul pisicilor
hranite, decat in al celor care nu primiserd hrara. Fsin urmare, se recomanda administrarea impreuna
cu hrana, aceasta maximizand sansele ca puricii sa ingereze cantitati letale de spinosad. La pisicile
adulte, AUC a crescut mai mult de 3 luni cotisecutive de administrare cu 75 mg spinosad/kg greutate
corporala, dupa care a fost atinsa o stare‘de ¢chilibru; totusi, acesta nu a cauzat un impact clinic.

Atét la sobolani, cat si la pisici, metaboiitii fecali si urinari primari au fost identificati ca conjugati cu
glutationa ai compusilor principalt si spinosinelor N-demetilate A si D. Excretia se realizeaza in
principal prin fecale, dar si pién tuina, intr-o proportie redusa. Excretia fecala a reprezentat marea
majoritate a metabolitilor, in(cazpl pisicilor.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Celuloza migroosistalind

Aroma artificia‘a de vita

Hidroxipropiceluloza

Siliciw cCeloidal, anhidru

Croscamieloza sodica

Steara: de magneziu

6.2 Incompatibilitati majore

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.



6.4 Precautii speciale pentru depozitare
Pastrati blisterele in cutie pentru a fi protejate de lumina.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutii de carton contin pachete cu blistere transparente din PCTFE/PE/PVC sau
PVC/OPA/Alu/OPA/PVC, sigilate cu folie de aluminiu, care contin 3 sau 6 comprimate masticpbile.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare noutiiizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZ#ARE

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Germania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATILTI DE COMERCIALIZARE

EU/2/10/115/018 (140 mg, 3 comprimate}
EU/2/10/115/019 (140 mg, 6 comprimate)
EU/2/10/115/022 (140 mg, 6 comprimate’
EU/2/10/115/020 (180 mg, 3 compriniat.)
EU/2/10/115/021 (180 mg, 6 compi.mate)
EU/2/10/115/023 (180 mg, 6 com orirate)
EU/2/10/115/011 (270 mg, 3 ~o1onrimate)
EU/2/10/115/001 (270 mg, 6 co1 >primate)
EU/2/10/115/024 (270 mg, ¢ comprimate)
EU/2/10/115/012 (425 r~g, 2 comprimate)
EU/2/10/115/003 (425 mg, 6 comprimate)
EU/2/10/115/025 (42° mg, 6 comprimate)
EU/2/10/115/015 <665 mg, 3 comprimate)
EU/2/10/115/005 605 mg, 6 comprimate)
EU/2/10/115/02& (665 mg, 6 comprimate)
EU/2/10/112,0'4 (1040 mg, 3 comprimate)
EU/2/10/115/007 (1040 mg, 6 comprimate)
EU/2/70/115/027 (1040 mg, 6 comprimate)
EU/2/,2/115/015 (1620 mg, 3 comprimate)
EU/2/.0/115/009 (1620 mg, 6 comprimate)
'J/2/10/115/028 (1620 mg, 6 comprimate)

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 11/02/2011.
Data ultimei reinnoiri: 07/01/2016



10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor: http://www.ema.europa.eu/.

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.


http://www.ema.europa.eu/

ANEXA I1

PRODUCATORII RESPONSABILI PENTR2U ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

DECLARATIE REFERITOA2E LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

10



A. PRODUCATORII RESPONSABILI PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producatorilor responsabili pentru eliberarea seriilor de produs

Elanco France S.A.S.
26 rue de la Chapelle
68330 Huningue
Franta

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA:

Produs medicinal veterinar supus eliberarii cu retetd veterinara.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME Di</EZIDUURI

Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Ambalajul secundar

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Comfortis 140 mg comprimate masticabile pentru céini si pisici
Comfortis 180 mg comprimate masticabile pentru caini §i pisici
Comfortis 270 mg comprimate masticabile pentru caini §i pisici
Comfortis 425 mg comprimate masticabile pentru céini si pisici
Comfortis 665 mg comprimate masticabile pentru caini
Comfortis 1040 mg comprimate masticabile pentru caini
Comfortis 1620 mg comprimate masticabile pentru céini
spinosad

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Spinosad 140 mg
Spinosad 180 mg
Spinosad 270 mg
Spinosad 425 mg
Spinosad 665 mg
Spinosad 1040 mg
Spinosad 1620 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate masticabile.

4. DIMENSIUNEA AMRALAJULUI

3 comprimate
6 comprimate

5.  SPECIHI TINTA

Caini
Céini §i pisici

[ 6. ( INDICATIE (INDICATII)

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
A se administra Impreund cu hrana.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
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‘ 8. TIMP DE ASTEPTARE

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP

‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Pastrati blisterele in cutie.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRUDUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Deseurile se vor elimina n conformitate cu cerintele locai®

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VE f¥RINAR” ST CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza riwmai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ,A NU SE LAGA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana=Copiilor.

15. NUMELE SI AD_R’_'&QA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann=Str. 4
27472 Cuxhaven
Germania

16. L\ZH\TIARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

BEU/:0/115/018 (140 mg, 3 comprimate)
E11/2/10/115/019 (140 mg, 6 comprimate)
EU/2/10/115/022 (140 mg, 6 comprimate)
£U/2/10/115/020 (180 mg, 3 comprimate)
EU/2/10/115/021 (180 mg, 6 comprimate)
EU/2/10/115/023 (180 mg, 6 comprimate)
EU/2/10/115/011 (270 mg, 3 comprimate)
EU/2/10/115/001 (270 mg, 6 comprimate)
EU/2/10/115/024 (270 mg, 6 comprimate)
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17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS #

Lot



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

Blistere

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Comfortis 140 mg comprimate masticabile pentru céini si pisici
Comfortis 180 mg comprimate masticabile pentru caini §i pisici
Comfortis 270 mg comprimate masticabile pentru caini si pisici
Comfortis 425 mg comprimate masticabile pentru caini §i pisici
Comfortis 665 mg comprimate masticabile pentru caini
Comfortis 1040 mg comprimate masticabile pentru céini
Comfortis 1620 mg comprimate masticabile pentru caini
spinosad

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMLP.CIALIZARE

Elanco

3. DATA EXPIRARII

EXP

4. NUMARUL SERIEI

Lot

5. MENTIUNEA ,,NUMAI 2ENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT
Comfortis 140 mg comprimate masticabile pentru ciini si pisici
Comfortis 180 mg comprimate masticabile pentru ciini si pisici
Comfortis 270 mg comprimate masticabile pentru caini si pisici
Comfortis 425 mg comprimate masticabile pentru caini si pisici
Comfortis 665 mg comprimate masticabile pentru céini
Comfortis 1040 mg comprimate masticabile pentru caini
Comfortis 1620 mg comprimate masticabile pentru caini

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCTALIZARE

SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSA
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Germania

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Elanco France S.A.S.

26 rue de la Chapelle

68330 Huningue

Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICIIKAL VETERINAR

Comfortis 140 mg comprimate masticabile pentru cdini si pisici
Comfortis 180 mg comprimate masticabile pentru céini si pisici
Comfortis 270 mg comprimate masticabil£ pentru caini i pisici
Comfortis 425 mg comprimate mastigabile pentru caini si pisici
Comfortis 665 mg comprimate masticabdile pentru caini
Comfortis 1040 mg comprimate rhasticabile pentru caini
Comfortis 1620 mg comprinmiatemasticabile pentru caini

spinosad

Y7

| Vo

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR

INGREDENTE (INGREDIENTTI)
Fiecare compriet contine:
Substanta avtiva:

Comfortis 140 mg 140 mg spinosad
Comfortis 180 mg 180 mg spinosad
Camfortis 270 mg 270 mg spinosad
Comfortis 425 mg 425 mg spinosad
Comfortis 665 mg 665 mg spinosad
Comfortis 1040 mg 1040 mg spinosad
Comfortis 1620 mg 1620 mg spinosad

Comprimate masticabile.
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Comprimate rotunde, cu margini tesite, de culoare cafenie pana la maro sau patate cu particule inchise
incorporate, simple pe o parte si cu o literd inscriptionata pe cealalta parte:

140 mg: C
180 mg: L
270 mg: J
425 mg: C
665 mg: J
1040 mg: L
1620 mg: J

4. INDICATIE (INDICATII)
Tratamentul si prevenirea infestarilor cu purici (Ctenocephalides felis).

Efectul preventiv impotriva reinfestarilor este un rezultat al activitatii impotriya puricilor adulti si al
reducerii productiei acestora de oud. Aceasta activitate persista timp dooand la 4 saptamani, dupa o
singura administrare a produsului.

Produsul medicinal veterinar poate fi folosit in cadrul unei strategtitd< tratament pentru controlul
dermatitei alergice la purici (DAP).

S. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la céini sau pisici sub varsta de 14 $3ptamani.
Nu se utilizeaza 1n cazurile de hipersensibilitate la‘substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

La caini de obicei se observa ca reactic adversa voma, care apare de reguld in primele 48 de ore de la
administrare. Aceste varsaturi sunt ¢au2ate probabil de un efect local la nivelul intestinului subtire. In
ziua administrarii sau in ziua urmitoare administrarii de spinosad in doza de 45-70 mg/kg greutate
corporala, incidenta observatd,a womei in cazul studiului pe teren a fost de 5,6%, 4,2% si 3,6% dupa
primul, al doilea si, respectivi aljreilea tratament lunar. Incidenta vomei observate dupa primul si al
doilea tratament a fost ma#fidiCati (8%) in cazul cainilor cirora li s-au administrat doze mai mari. in
majoritatea cazurilor, vema=a’fost trecatoare, usoara si nu a necesitat tratament simptomatic.

La céini letargia, anorexia si diareea au fost mai putin frecvente iar tremorul muscular, ataxia si
convulsiile au fostrare. In cazuri foarte rare, au fost observate orbire, vedere neclara si alte tulburari
de vedere.

La pisici, de"Obicei se observa ca reactie adversa voma, care apare in decursul primelor 48 de ore de la
administsarelsi este cel mai probabil cauzata de un efect local asupra intestinelor subtiri. In ziua
adminisisari sau in ziua urmédtoare administrarii de spinosad intr-o dozé de 50-75 mg/kg greutate
corparald, incidenta observata a vomei in cadrul studiului global de teren a fost Intre 6% si 11% 1n
primel® trei luni de tratament. In majoritatea cazurilor, voma a fost tranzienti, usoara si nu a necesitat
tratament simptomatic.

Alte reactii adverse la pisici au fost diareea si anorexia. Letargia, pierderea conditiei fizice si salivarea
au fost mai putin frecvente. Convulsiile, ataxia si tremorul muscular au fost reactii adverse rare.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)
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- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)
- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

g/

Céini si pisici.

SPECII TINTA

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

8.

Pentru administrare orala.

Caini:
Produsul medicinal veterinar trebuie administrat in conformitate cxprnzatorul tabel, pentru a asigura o
doza de 45-70 mg/kg greutate corporala la ciini.

Greutatea corporali ciine Numarul de compyuaate si concentratia comprimatului
(kg) 7, «{mg spinosad)
2,13 " \JIx 140 mg comprimat
3,1-3,8 1x 180 mg comprimat
3,9-6 1x 270 mg comprimate
6,1-9,4 -~ 1x 425 mg comprimate
9,5-14,7 1x 665 mg comprimate
14,8-23,1 1x 1040 mg comprimate
23,2-36 o 1x 1620 mg comprimate
36,1-50,7 1x 1620 mg comprimate + 1x 665 mg comprimate
50,872 N 2x 1620 mg comprimate

Pisici:

Produsul medicinal veterinar tebtiie administrat in conformitate cu urmatorul tabel, pentru a asigura o

doza de 50-75 mg/kg greutate.corporald pentru pisici:

Greutatea corporala pisici (kg) Numarul de comprimate si concentratia comprimatului
(mg spinosad)
Lo-2,8 1x 140 mg comprimat
2.9%3,6 1x 180 mg comprimat
3,754 1x 270 mg comprimat
25-8,5 1 1x 425 mg comprimat

1 Pisicile pogte 8,5 kg: administrati combinatia potrivitd de comprimate.

Proprietaiile insecticide reziduale ale produsului persistd pana la 4 saptamani de la o singura
ad{ninfstrare. Daca puricii reapar 1n saptdmana a patra, intervalul de tratament se poate scurta cu
wiaxim 3 zile la caini. La pisici, trebuie mentinuta pauza de 4 sdptamani Intre tratamente, chiar daca
reapar puricii (datoritd unei eficacitati ocazional usor reduse) Tnainte de sfarsitul celor 4 saptamani.

Solicitati sfatul medicului veterinar privind momentul optim de incepere a tratamentului cu acest
produs.
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9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Produsul medicinal trebuie administrat impreund cu hrana sau imediat dupa administrarea acesteia.
Durata eficientei poate scadea daca doza se administreaza pe stomacul gol.

Pentru a asigura o eficacitate maxima, in cazul in care cdinele vomita in decurs de o orad de la
administrare, iar comprimatul este vizibil, se va administra o noua doza intreagd. Daca uitati o d07&
administrati produsul Tmpreuna cu urmatoarea portie de hrana si continuati programul lunar dédozare.
Produsul medicinal veterinar poate fi administrat in siguranta la intervale lunare, in doza s>cornandata.
Comprimatele Comfortis sunt masticabile si palatabile pentru cdini. In cazul in carey¢ainele sau pisica
nu accepta comprimatele direct, acestea pot fi administrate impreuna cu hrana sau gireet deschizand
gura animalului i punand comprimatul pe partea din spate a limbii.

10. TIMP{I) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data Ge, expirare care este inscriséd pe cutie, dupa
EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii fespective. Pastrati blisterul in cutie pentru a fi
protejat de lumina.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI}SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare spécistinta
Trebuie tratati toti cainii si pisicile Gintivo gospodarie.

Puricii de la animalele de cofapanie infesteaza frecvent culcusul acestora si zonele lor obisnuite de
relaxare, precum covoarele s tapiteriile, acestea trebuind aspirate regulat si tratate cu un insecticid
adecvat 1n cazul unei infegtari masive si la inceputul tratamentului.

Puricii pot persista o giumita perioada dupd administrarea produsului, ca urmare a aparitiei puricilor
adulti din pupele care'ee afla deja in mediul ambiant. Tratamentul lunar regulat cu Comfortis intrerupe
ciclul de viata al puricilor si ajuta la controlul populatiei de purici din gospodariile contaminate.

Precautii speeiaredpentru utilizare la animale:
Se utilizeaza*Cu'atentie n cazul cainilor si pisicilor cu epilepsie preexistenta.

Dozantarcorecta nu este posibila in cazul cainilor mici care cantaresc mai putin de 2,1 kg si in cazul
pisisilonLare cantaresc mai putin de 1,9 kg. Prin urmare, nu se recomanda utilizarea produsului pentru
astfel sle caini si pisici .

Regimul de dozare corect trebuie respectat, fara a fi depasit.
Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:
Ingestia accidentala poate provoca reactii adverse.

Copiii nu trebuie sa intre in contact cu produsul medicinal veterinar.
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In caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Utilizare 1n perioada de gestatie si lactatie:

Studiile de laborator pe soareci si iepuri nu a evidentiat efecte teratogene, feto-toxice, materngitozice
In cazul catelelor gestante, siguranta utilizarii de spinosad nu a fost suficient determinata. Séguisiita
utilizérii de spinosad la pisicile gestante nu a fost evaluata.

La caini, spinosad se excreta in colostru si in laptele catelelor care alapteaza, si de agCeawsl presupune
ca spinosad se excreta in colostru si In laptele pisicilor care alapteaza. Deoarece siguraifia sa pentru
cateii sugari si pisicile sugare nu a fost determinata, in timpul perioadei de gestatitsi/lactatie produsul
trebuie utilizat doar potrivit evaludrii de beneficiu/risc efectuata de medicul vetgiipar responsabil.

Fertilitate:
Studiile de laborator la sobolan si iepuri nu au evidentiat nici un efect afuprd capacitatii de
reproducere la masculi si femele .

Siguranta utilizarii acestui produsului la cainii sau motanii folositi pestru reproducere nu a fost
determinata.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de juteractiune:

S-a demonstrat ca spinosad este un substrat al P-glicopyGeeinei (PgP). Prin urmare, spinosad poate
interactiona cu alte substraturi ale PgP (de exemplu, digexina, doxorubicind), accentuand, eventual,
reactiile adverse provocate de astfel de molecule satscompromitand eficacitatea.

Potrivit rapoartelor post-vanzare, in urma utilizariirconcomitente de Comfortis si ivermectind in doza
ridicata, 1n afara indicatiilor, cdinii au prezentat ttemuraturi/spasme, salivare abundenta, convulsii,
ataxie, midriaza, orbire si dezorientare.

Supradozare:
Nu exista niciun antidot. In cazul reactiilor clinice adverse, animalul trebuie tratat simptomatic.

La céini s-a observat o cresteve avincidentei varsaturilor in ziua anterioara sau in ziua dozarii ca efect al
dozei. Varsaturile sunt cauzale cpl mai probabil de un efect local la nivelul intestinului subtire. La
doze mai mari decat doza f€zomandata, varsaturile devin un eveniment frecvent. La doze aproximativ
de 2,5 mai mari decat dezasdcomandata, spinosad a condus la emeza la majoritatea cdinilor.

La caini, la doze de pand la 100 mg/kg greutate corporala pe zi, timp de 10 zile, singurul simptom
clinic de supradozare a fost voma care s-a produs, de reguld, in primele 2,5 ore de la administrare. La
toti cdinii tratati 0y, Comfortis s-a observat o crestere usoara a unei enzime denumite ALT (alanin
aminotransferaz&). ALT a revenit la valorile normale pana in ziua a 24-a. A avut loc si fosfolipidoza
(vacuolizared tesutului limfoid); desi aceasta nu a fost legata de semne clinice la cdinii care au primit
tratament,delpana la 6 luni.

La pisteid dupd un supradozaj acut unic cu o doza de 1,6 ori mai mare decét doza ridicatd maxima,
spiaosad a cauzat voma la aproximativ jumatate dintre pisici, si depresie, excitabilitate/gafait si diaree
saverd 1n cazuri rare.

La pisici, la doze intre 75 si 100 mg/kg greutate corporala pe zi pentru 5 zile, administrate la intervale
lunare pe o perioada de timp de sase luni, simptomul clinic cel mai des observat a fost voma. In plus,
la femele a fost observata a reducere a aportului alimentar, desi nu a fost observata o reducere
semnificativa a greutatii corporale a acestora. A avut loc si fosfolipidoza (vacuolizarea celulelor
ficatului, glandei suprarenale si a plamanilor). La masculi si femele a fost observata si o hipertrofie
hepatocelulara difuza, si acest rezultat a fost corelat cu greutatii medii combinate mai mari a ficatului.
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Totusi, in observatiile clinice si parametrii chimici clinici nu au fost dovezi care sa indice incetarea
functionarii vreunui organ.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentel{ care

nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibiicype website-ul

Agentiei Europene a Medicamentelor (EMA) http://www.ema.europa.eu/.

15. ALTE INFORMATII

Cutii de carton care contin blistere, fiecare blister continand 3 sau .edmprimate masticabile.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medi¢inal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comexgializare.
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