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1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Comfortis 140 mg nérimistabletid koertele ja kassidele
Comfortis 180 mg nérimistabletid koertele ja kassidele
Comfortis 270 mg nérimistabletid koertele ja kassidele
Comfortis 425 mg nérimistabletid koertele ja kassidele
Comfortis 665 mg nérimistabletid koertele

Comfortis 1040 mg ndrimistabletid koertele

Comfortis 1620 mg ndrimistabletid koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Iga tablett sisaldab:

Toimeaine:

Comfortis 140 mg spinosaadi 140 mg

Comfortis 180 mg spinosaadi 180 mg

Comfortis 270 mg spinosaadi 270 mg

Comfortis 425 mg spinosaadi 425 mg

Comfortis 665 mg spinosaadi 665 mg

Comfortis 1040 mg spinosaadi 1040 mg

Comfortis 1620 mg spinosaadi 1620 mg

Abiainete tdielik loetelu on esitatud 16igus 6.1.

3. RAVIMVORM
Naérimistabletid

Kollakaspruunid kuni pruunid voi tdhni’fsed, ummargused, lamedad, 1dngus servadega tabletid, tihelt
poolelt siledad ja teisele poolele on pressitud tiht vastavalt allolevale loetelule:

140 mg: C

180 mg: L

270 mg: J

425 mg: C

665 mg: J

1040 mg: L

1620 mg: J

4. KLIIMVSYSED ANDMED
4.1. Lovmaliigid

Koer ja kass.

4.2. Niidustused, méirates kindlaks vastavad loomaliigid

Kirpude (Ctenocephalides felis) infestatsiooni ravi ja ennetus.

Ennetav mdju uute infestatsioonide vastu pohineb tiiskasvanud kirpude havitamisel ja tingude tekke
vihendamisel ning kestab pérast preparaadi iihekordset manustamist kuni 4 nédalat.

Veterinaarravimit tohib kasutada osana kirbuallergilise dermatiidi (FAD) raviprogrammis.
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4.3. Vastuniidustused

Mitte kasutada alla 14 néddala vanustel koertel ega kassidel.

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine voi ravimi iiksk6ik milliste abiainete suhtes.
4.4. Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Veterinaarravimit manustada koos toiduga voi kohe péarast so6tmist. Kui annus manustada tiihja
kdhuga, voib selle toime kestus viheneda.

Ravida tuleb koiki majapidamises olevaid koeri ja kasse.

Kirbud levivad lemmikloomadelt sageli loomade korvidesse, magamisvarustpescysa tavalistesse
puhkekohtadesse nagu vaibad ja pehme mddbel, mida tuleb suure infestatsiovfipuhul ja ravi alguses
toddelda sobiva putukatdrjevahendiga ning regulaarselt tolmuimejaga putastada.

Pérast ravimi manustamist voib kirpude infestatsioon teatud perioedi véltzl piisida, kuna téiskasvanud
kirbud kooruvad nukkudest, mis on timbrusse sattunud juba enne rayi algust. Regulaarne igakuine ravi
Comfortisega katkestab kirpude elutsiikli ning voib osutuda vajalikuks, et kirpude populatsiooni
nakatatud majapidamises kontrolli all hoida.

4.5. Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabinoud kasutamisel loomadel

Kasutada ettevaatusega koertel ja kassidel, kellellonjssinenud epilepsiat.
Koertele, kes kaaluvad alla 2,1 kg, ja kassideleyles kaaluvad vihem kui 1,9 kg, ei ole vdimalik
ravimit Oigesti annustada. Seeparast ei ole¥aviini kasutamine vidiksematel koertel ja viiksematel

kassidel soovitav.

Jargida tuleb soovitatud annustamisskeemi (informatsiooni saamiseks lileannustamise kohta vt punkt
4.10).

Ettevaatusabindud veterinaarraviznit loomale manustavale isikule

Juhuslik ravimi allaneelatnine voib pdhjustada korvaltoimeid.
Lapsed ei tohiks #etorindarravimiga kokku puutuda.

Juhuslikul ravifiti=¢!laneelamisel pédrduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etikCtil.

Pérast kasatamist pesta kied.
4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Koerad

Koertel on sagedasti tdheldatav korvalndht oksendamine, mis esineb esimese 48 tunni véltel pérast
manustamist ning mille kdige tdendolisemaks pohjuseks on paikne toime peensooles. Spinosaadi
annuse (4570 mg kehakaalu iga kg kohta) manustamise pieval vai sellele jargneval pieval on
valiuuringutes tdheldatud oksendamise sagedus vastavalt parast esimest, teist ja kolmandat igakuist
ravi olnud 5,6%, 4,2% ja 3,6%. Vaatlustes tdheldatud oksendamise méir parast esimest ja teist ravi oli
korgem (8%) koertel, kelle annuse suurus oli annusevahemiku iilempiiril. Enamikul juhtudel oli
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oksendamine mooduv ja kergekujuline ning ei ndudnud siimptomaatilist ravi.

Koertel esines aeg-ajalt letargia, anoreksia ja kdhulahtisus ning lihastreemor, ataksia ja krambid
esineseid harva. Véga harvadel juhtudel tdheldati pimedust, nigemise halvenemist ja teisi silmade
héireid.

Kassid

Kassidel on sagedasti tiheldatav korvalniht oksendamine, mis esineb esimese 48 tunni véltel parast
manustamist ning mille kdige tdendolisemaks pShjuseks on paikne toime peensooles. Spinosaadi
annuse (50—75 mg kehamassi iga kg kohta) manustamise paeval véi sellele jargneval paeval oli
véliuuringutes tdheldatud oksendamise sagedus esimesel kolmel ravikuul vahemikus, 6%4uni 11%.
Enamikul juhtudel oli oksendamine mo6duv, kerge ega vajanud siimptomaatilist rawi.

Muud sageli ilmnenud korvaltoimed kassidel olid kohulahtisus ja anoreksia. zgtatgia, iildseisundi
halvenemine ja siiljeeritus esinesid aeg-ajalt. Krambihood, ataksia ja lihastressr olid harvad
kdrvaltoimed.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- Viga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomalal 0%st ravitud loomast)

- Sage (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 100-st ravituGloomast)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid véihem kui 10-1 loomal 1060:st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10000-stsavitud loomast)

- Viga harv (vdhem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud looiaasi, kaasaarvatud tiksikjuhud).

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vo6i muneniise‘gerioodil

Tiinus:
Laboratoorsed uuringud rottidel ja kiitilikutei e1 ¢le tdestanud spinosaadi teratogeenset, fetotoksilist
vO1 maternotoksilist toimet.

Spinosaadi ohutus koerte tiinuse perioodil*ei ole piisavalt tdestatud. Spinosaadi ohutust tiinetel
kassidel pole hinnatud.

Laktatsioon:

Koertel eritub spinosaad laktatSieoniperioodil emaste koerte ternespiima ja piima ning seetdttu
ecldatakse, et spinosaad eritub¥aitatsiooniperioodil emaste kasside ternespiima ja piima. Selle ohutus
imevatele kutsikatele ja-kassipoegadele ei ole piisavalt tdestatud. Seega vdib veterinaarravimit tiinuse
ja laktatsiooni periooditkasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu ja riski suhte
hinnangule.

Sigivus:
Laboratoorsed.uuringud rottidel ja kiiiilikutel ei ole tGestanud mingit m&ju isas- ja emasloomade
paljunemisvoimele.

Andmed veterinaarravimi ohutuse kohta tGuaretuses kasutatavatel isastel koertel ja isastel kassidel
puuduvad.

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Spinosaad on osutunud P-gliikoproteiini (PgP) substraadiks. Spinosaad voib seepirast reageerida teiste
PgP-substraatidega (nt digoksiin, doksorubitsiin), nende molekulide pohjustatud korvaltoimeid
tugevdada voi efektiivsust vihendada.

Turundusjirgsed uuringud, kus késitleti Comfortise kasutamist koos suures annuses ,,off label*
ivermektiiniga, on ndidanud, et koertel esines vérisemist/tdmblemist, siiljevoolust/ilastamist, krampe,
ataksiat, miidriaasi, pimedust ja orientatsioonikaotust.
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4.9 Annustamine ja manustamisviis

Suukaudne.

Veterinaarravimit tuleb manustada koos toiduga voi kohe pérast s6otmist.
Koerad:

Veterinaarravimit tuleb manustada vastavalt jargmisele tabelile kindlustades, et annus on koertel 45—
70 mg kehamassi 1 kg kohta.

Koera kehamass (kg) Tablettide arv ja tableti tugevus
(mg spinosaadi)
2,13 1 x 140 mg tablet{
3,1-3.8 1 x 180 mg tablett
3,96 1 x 270 mg tavlet!
6,1-9,4 1 x 425, mg tablett
9,5-14,7 1 x 665 gtavlett
14,8-23,1 1 x 1059 g tablett
23,2-36 1 x1620 mg tablett
36,1-50,7 1 x 1620 mg'tdbiett + 1 x 665 mg tablett
50,872 2 %1020 mg tabletti
Kassid:

Veterinaarravimit tuleb manustada vastavalt jargmigele tabelile kindlustades, et annus on kassidel 50—
75 mg kehamassi 1 kg kohta.

Kassi kehamass (kg) Tablettide arv ja tableti tugevus
N\ (mg spinosaadi)
1,9-2,8 1 x 140 mg tablett
2,9-3,6 1 x 180 mg tablett
3,7-5,4 1 x 270 mg tablett
5,5-8,5 1 o~ 1 x 425 mg tablett

1 Kassid kehamassiga iile 8,5%g:"andke tablettide sobiv kombinatsioon.

Comfortise tabletid on koestele néiritavad ja hea maitsega. Kui koer voi kass ei vota tablette eraldi,
voib neid manustadadioosttoiduga voi otseselt, avades looma suu ja pannes tableti keele tagaosale.

Kui tunni jooksulymanustamisest tekib oksendamine ja tablett on okses néha, tuleb anda loomale uus
tdielik annus, ettagada ravimi maksimaalne efektiivsus.

Kui anndis pn.vahele jddnud, manustage veterinaarravimit jargmisel sodgikorral ja jatkake igakuist
manustanist vastavalt ajakavale.

Veterinaarravimit voib ohutult anda soovitatud annuses kuuajaliste intervallidega. Ravimi
insektitsiidne moju piisib kuni 4 nddalat pérast iihekordset manustamist. Kui kirbud ilmuvad uuesti
neljandal nddalal, voib raviintervalli koertel kuni 3 pdeva vorra lithendada. Kassidel peab jatma ravimi
andmise vahel kindlasti 4-nédalase vahe, isegi kui kirbud ilmuvad uuesti enne 4 niadala 16ppu.

Info saamiseks ravi alustamise optimaalse aja kohta podrduge veterinaararsti poole.

4.10 Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Antidoodid puuduvad. Kliiniliste kdrvalndhtude korral ravida looma siimptomaatiliselt.
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Koerad:

Oksendamise esinemine annuse manustamise paeval voi sellele jargneval paeval on vaatlustulemuste
jargi seotud annuse suurendamisega. Oksendamist pohjustab kdige toendolisemalt paikne toime
peensooles. Annuste puhul, mis iiletavad soovitatud annust, on oksendamine véiga sagedane. Annuste
puhul, mis {iletasid soovitatud annust ligikaudu 2,5 korda, kutsus spinosaad esile oksendamise
suuremal osal koertest.

Annuste puhul kuni 100 mg kehakaalu iga kg kohta péevas 10 pdeva jooksul oli ainus iileannustamise
kliiniline siimptom oksendamine, mis esines tavaliselt 2,5 tunni jooksul pérast ravimi zidmist.
Comfortisega ravitud koertel esines kerge alaniini aminotrasferaasi (ALT) tdus, kuid,ravicelsed ALT
ndidud taastuvad 24. paevaks. Samuti esines fosfolipidoosi (vakuoolide teket limfikoey), kuigi see ei
olnud seotud kliiniliste siimptomitega koertel, keda raviti kuni 6 kuud.

Kassid:

Spinosaad kutsus pérast maksimaalsest ndidustatud annusest 1,6 kordafstiyrema tihe akuutse iileannuse
manustamist esile oksendamise ligikaudu pooltel kassidest ning dgprassicion,
sammumine/hingeldamine ja raskekujuline kGhulahtisus esinesié, haxvadel juhtudel.

Kuuajalise intervalliga manustatavate annuste puhul 75 kuni 40Q mg kehamassi 1 kg kohta paevas 5
jarjestikusel paeval kuue kuu jooksul oli kdige sagedamini lme<v kliiniline siimptom oksendamine.
Emastel kassidel téheldati ka s66dud toidu koguse vihencmis?, kuigi ei tdheldatud olulist kehamassi
langust. Esines ka fosfolipidoosi (vakuoolide teket maksaipkkudes, neerupealistes ja kopsudes).
Samuti mérgati isas- ja emasloomadel difuusset hepavatstilulaarset hiipertroofiat ning see leid
korreleerus maksa suurema keskmise kaalu koondwaastustega. Siiski ei leitud kliiniliste vaatluste ja
kliinilise keemia parameetrite alusel tdendeid,organy/fnktsiooni véhenemisest.

4.11 Keeluaeg

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISID ©OMADUSED

Farmakoterapeutiline rilhm: muwd ektoparasititsiidid siisteemseks kasutuseks.
ATCvet kood: QP53BX03"

5.1. Farmakodiingamilised omadused

Spinosaad sisaldab spinosiilini A ja spinosiiiini D. Spinosaadi insektitsiidset toimet iseloomustab
erutuse tekitaminekirbu narvisiisteemis, mis viib lihasekontraktsioonide ja treemorini,
prostratsioofiifii, halvatuseni ja kirbu kiire surmani. Seda toimet pohjustab eelkdige nikotiinsete
atsetiitilzoliniretseptorite (nAchR) aktivatsioon. Seega erineb spinosaadi toimemehhanism teiste
kirbu- ja patukatdrjevahendite omast. Ta ei reageeri teadaolevate teiste nikotiinsete voi GABAergiliste
insektitsiidide nagu neonikotiniidid (imidaklopriid v&i nitenpyram), feniiiilpiirasoolid (fiproniil),
milbemiitsiinid, avermektiinid (nt selamektiin) voi tsilklodieenid sidumissaitidega, vaid tema puhul on
tegemist uudse insektitsiidse toimemehhanismiga.

Ravimi toime kirpude vastu algab 30 minutit parast manustamist; koertel 4 tunni méddudes
manustamisest ja kassidel 24 tunni jooksul on surnud/suremas 100% kirpudest.

Insektitsiidne toime uute infestatsioonide vastu piisib kuni 4 nidalat.



5.2. Farmakokineetilised andmed

Ligikaudu 90% spinosaadi koostisest moodustavad spinosiiiinid A ja D. Selles 90% on spinosiiiini A
suhe spinosiiiinide A ja D summaga (A+D) 0,85, arvutatuna kui spinosiilin A/spinosiiiinid A+D. See
suhtarv on farmokokineetiliste ja teiste uuringute jargi samasugune ka siis, kui kone all on nende kahe
peamise spinosiiiini imendumine, ainevahetus ja elimineerumine.

Koertel imenduvad pérast suukaudset manustamist spinostitinid A ja D kiiresti ja levivad koerte
organismis laialdaselt. Nende biosaadavus on uuringute andmetel ligikaudu 70%. Spinosiiiinide A ja D
keskmine Tmax 0li vahemikus 2—4 tundi ja keskmine elimineerumise poolestusaeg vastavalt vahemikus
127,5 kuni 162,6 tundi ja 101,3 kuni 131,9 tundi. AUC ja Cnax védértused olid kdrgemaakoertel, kes
said ravimit tdis kGhuga (vorreldes koertega, kes said ravimit tiihja kGhuga) ning suurceesid ligikaudu
lineaarselt koos annuseméérade suurenemisega kogu kavandatud terapeutilise anneseprirkonna
raames. Seepérast on soovitav anda ravimit koertele koos toiduga, sest see viib rfiaksimumini
voimaluse, et kirbud saavad surmava koguse spinosaadi. Peamised metaboliidid i rottide kui ka
koerte sapis, fekaalides ja uriinis olid uuringute jérgi demetiileeritud spinosiiiifii, 1dhteainete
gliitatiooni konjugaadid ning N-demetiileeritud spinosiiiinid A ja D. Erituzning toimub peamiselt sapi
ja fekaalide ning vihemal mééral ka uriini kaudu. Kdige suurem osa metabdtiididest langes koertel
fekaalse eritumise arvele. Emastel koertel eritub spinosaadi laktats#oonipsrioodil ternespiima/piima.

Kassidel imenduvad pérast suukaudset manustamist spinosiiiinid A%a D molemad kiiresti ja levivad
organismis laialdaselt. Siduvus plasma proteiinidega on korge«=99%). Nende biosaadavus on
uuringute andmetel umbes 100%, kusjuures maksimaalne nlalmakontsentratsioon saavutati umbes 4—
12 tundi parast ravi ning spinosiiiinide A ja D poolvaartustiadiolid kassidel, kellele annustati 50—

100 mg spinosaadi kehamassi 1 kg kohta, vahemikus 5 ktni 20 pdeva. AUC- ja Crax-védrtused olid
korgemad kassidel, kes said ravimit tdis kohuga varteldos/tiihja kohuga kassidega. Seeparast on
soovitatav anda ravimit kassidele koos toiduga, sest 2l juhul on maksimaalne tdendosus, et kirbud
saavad surmava koguse spinosaadi. Tdiskasvanudl kassidel suurenes AUC kolme jérjestikuse
annustamiskuu jooksul pérast 75 mg spinosaadiehainassi 1 kg kohta manustamist, pérast mida
saavutati tasakaalukontsentratsioon, siiski‘cituledenud sellest kliinilist toimet.

Peamised metaboliidid nii rottide kui k7 kasside véljaheites ja uriinis olid uuringute jérgi 1dhteainete
glutatioonkonjugaadid ning N-demetileeritud spinosiiiinid A ja D. Eritumine toimub peamiselt
viljaheite ning vdhemal maéral ka uriint kaudu. Valdav osa metaboliididest viljus kassidel
fekaalidega.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiainete loefcin
Mikrokristallilineitsetluloos

Kunstlik loomaliftaidhnaaine
Hiidroksiiorogutitselluloos

Veevabd kallardne silikoon
Kroskarmelloosnaatrium
Magneesiumstearaat

6.2. Sobimatus

Ei rakendata.

6.3. Kaolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.



6.4. Siilitamise eritingimused
Valguse eest kaitsmiseks hoida blister vélispakendis.
6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pappkarbid, mis sisaldavad labipaistvaid, alumiiniumfooliumiga dhukindlalt suletud PCTFE/PE/PVC
v0i PVC/OPA/Alu/OPA/PVC blisterpakendeid, mis sisaldavad 3 v&i 6 nirimistabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiigil.

6.6. Erinouded ettevaatusabindude osas kasutamata jainud veterinaarravimite w3i nende
kasutamisest tekkinud jaditmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hévitada vastavalt kohalilegleseadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

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

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/10/115/018 (140 mg, 3 tabletti)
EU/2/10/115/019 (140 mg, 6 tabletti)
EU/2/10/115/022 (140 mg, 6 tabletti)
EU/2/10/115/020 (180 mg, 3 tabletti)
EU/2/10/115/021 (180 mg, 6 tabletti)
EU/2/10/115/023 (180 mg, 6 tabletti)
EU/2/10/115/011 (270 mg, 3 tabletti)
EU/2/10/115/001 (270 mg, 6 tabletts)
EU/2/10/115/024 (270 mg, 6 tui'eni)
EU/2/10/115/012 (425 mg, 3 wohletti)
EU/2/10/115/003 (425 mg, 6 tabletti)
EU/2/10/115/025 (425 mg, 6 tabletti)
EU/2/10/115/013 (6€£ mg, 3 tabletti)
EU/2/10/115/005 (65 mg, 6 tabletti)
EU/2/10/115/026 (6C5 mg, 6 tabletti)
EU/2/10/115/014 {040 mg, 3 tabletti)
EU/2/10/115/C0™ (1040 mg, 6 tabletti)
EU/2/1C,115/027 (1040 mg, 6 tabletti)
EU/2/10/115/015 (1620 mg, 3 tabletti)
EU/2/10/115/009 (1620 mg, 6 tabletti)
EU/2/10/115/028 (1620 mg, 6 tabletti)

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamise kuupéev: 11-02-2011.
Miitigiloa uuendamise kuupdev: 07-01-2016



10. TEKSTI ULEVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.


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

LISAII
A. RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA
B. TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSE®D VOI PIIRANGUD

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID
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A. RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST VASTUTAYV TOOTJA

Ravimipartii vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

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

B. TARNIMIS JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Ei kohaldata.
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111 LISA ’b

PAKENDI MARGISTUS JA DI INFOLEHT



A. PAKENDI MARGI@



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Vilispakend

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Comfortis 140 mg  ndrimistabletid koertele ja kassidele
Comfortis 180 mg  ndrimistabletid koertele ja kassidele
Comfortis 270 mg nirimistabletid koertele ja kassidele
Comfortis 425 mg nérimistabletid koertele ja kassidele
Comfortis 665 mg nérimistabletid koertele

Comfortis 1040 mg  nérimistabletid koertele

Comfortis 1620 mg narimistabletid koertele

spinosaad

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

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

3. RAVIMVORM

Narimistabletid.

4. PAKENDI SUURUS(ZD)

3 tabletti
6 tabletti

5. LOOMALNGID

Koer
Koer ja kacs

[6. NAIDUSTUS(ED)

[7.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne.
Manustada koos toiduga.
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Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

[8. KEELUAG

| 9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

10. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida blisterpakend vélispakendis.

12. ERINOUDED ETIEYA_/}TUSABINQUDE OSAS5 KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISER, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Jadatmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

13. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEXS KASUTAMISEKS“ NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retscptiravim.

14. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS“

Hoida laste eest varjatutiiatsdttesaamatus kohas.

15. MI“JI"JGILQ_« HOIDJA NIMI JA AADRESS

Elanco Gmb
Heinz-Loidmans-Str. 4
27472 Cwthaven
Saksamaa

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/10/115/018 (140 mg, 3 tabletti)
EU/2/10/115/019 (140 mg, 6 tabletti)
EU/2/10/115/022 (140 mg, 6 tabletti)
EU/2/10/115/020 (180 mg, 3 tabletti)
EU/2/10/115/021 (180 mg, 6 tabletti)
EU/2/10/115/023 (180 mg, 6 tabletti)
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EU/2/10/115/011 (270 mg, 3 tabletti)
EU/2/10/115/001 (270 mg, 6 tabletti)
EU/2/10/115/024 (270 mg, 6 tabletti)
EU/2/10/115/012 (425 mg, 3 tabletti)
EU/2/10/115/003 (425 mg, 6 tabletti)
EU/2/10/115/025 (425 mg, 6 tabletti)
EU/2/10/115/013 (665 mg, 3 tabletti)
EU/2/10/115/005 (665 mg, 6 tabletti)
EU/2/10/115/026 (665 mg, 6 tabletti)
EU/2/10/115/014 (1040 mg, 3 tabletti)
EU/2/10/115/007 (1040 mg, 6 tabletti)
EU/2/10/115/027 (1040 mg, 6 tabletti)
EU/2/10/115/015 (1620 mg, 3 tabletti)
EU/2/10/115/009 (1620 mg, 6 tabletti)
EU/2/10/115/028 (1620 mg, 6 tabletti)

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Partii nr
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MIINIMUMNOUDED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER -VOI RIBAPAKENDIL

Blisterid

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Comfortis 140 mg nérimistabletid koertele ja kassidele
Comfortis 180 mg nérimistabletid koertele ja kassidele
Comfortis 270 mg narimistabletid koertele ja kassidele
Comfortis 425 mg nérimistabletid koertele ja kassidele
Comfortis 665 mg narimistabletid koertele
Comfortis 1040 mg narimistabletid koertele
Comfortis 1620 mg  nérimistabletid koertele

spinosaad

2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Elanco

3. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni

4. PARTII NUMBER

Partii nr

5. MARGE ,, AINULT VE1 ERINAARSEKS KASUTAMISEKS*

Ainult veterinaarseks kaSutamiseks.
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B. PAKENDI INFOL@



PAKENDI INFOLEHT
Comfortis 140 mg nirimistabletid koertele ja kassidele
Comfortis 180 mg nirimistabletid koertele ja kassidele
Comfortis 270 mg néirimistabletid koertele ja kassidele
Comfortis 425 mg nérimistabletid koertele ja kassidele
Comfortis 665 mg nirimistabletid koertele
Comfortis 1040 mg narimistabletid koertele
Comfortis 1620 mg narimistabletid koertele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABAASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA'AADRESS

Miiiigiloa hoidja:

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

Partii vabaastamise eest vastutav tootja:

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

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Comfortis 140 mg nérimistabletid koerteleyia Iassidele
Comfortis 180 mg nérimistabletid koertCiyia kassidele
Comfortis 270 mg nérimistabletid kosrteie ja kassidele
Comfortis 425 mg nérimistabletid koertele ja kassidele
Comfortis 665 mg nérimistabletift kaertele

Comfortis 1040 mg nirimistabletith koertele

Comfortis 1620 mg nérimistaulet.d koertele

Spinosaad

3. TOIMEAINETE JA ABIAINETE SISALDUS
Iga tablett sida:Cab:
Toimeainé:

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

Nérimistabletid
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Kollakaspruunid kuni pruunid voi tdhnilised, immargused, lamedad, ldngus servadega tabletid, iihelt
poolelt siledad ja teisele poolele on pressitud téht vastavalt allolevale loetelule:

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

4. NAIDUSTUS(ED)
Kirpude (Ctenocephalides felis) infestatsiooni ravi ja ennetus.

Ennetav toime uute infestatsioonide vastu pohineb tdiskasvanud kirpude Yavitamisel ja tingude tekke
vihendamisel. Pérast preparaadi iihekordset manustamist kestab toime/feni*, nidalat.

Veterinaarravimit tohib kasutada osana kirbuallergilise dermatiidi (\fAl)) raviprogrammis.

5. VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada alla 14 niddala vanustel koertel ega kassiasl,
Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine %1 »ex'imi iikskdik milliste abiainete suhtes.

6. KORVALTOIMED

Koertel sagedasti ilmnenud korvalndht on«gks@ndamine, mis esineb tavaliselt 48 tunni véltel parast
ravimi manustamist. Oksendamist pShjustab kdige tdendolisemalt paikne toime peensooles.
Spinosaadi annuse (45—70 mg kehakahlu¥ga kg kohta) manustamise paeval voi sellele jargneval
paeval on véliuuringus tdheldatud okseridamise sagedus vastavalt parast esimest, teist ja kolmandat
igakuist ravi olnud 5,6%, 4,2% j& 378%. Vaatlustes tdheldatud oksendamise méér parast esimest ja teist
ravi oli korgem (8%) koertel, kellvannuse suurus oli annusepiirkonna iilempiiril. Enamikul juhtudel
oli oksendamine méoduv ja kargekujuline ning ei ndudnud siimptomaatilist ravi.

Koertel esines aeg-ajalt [&targia, anoreksia ja kdhulahtisus ning lihastreemor, ataksia ja krambid
esineseid harva. Viga/haiwadel juhtudel tidheldati pimedust, nigemise halvenemist ja teisi silmade
héireid.

Kassidel on sagedasti tiheldatav korvalniht oksendamine, mis tekib esimese 48 tunni viltel pérast
manustamist'nirig mille kdige tdendolisemaks pShjuseks on paikne toime peensooles. Spinosaadi
annuse (60-75'Ing kehamassi iga kg kohta) manustamise paeval vai sellele jargneval paeval oli
valiuuringites tdheldatud oksendamise sagedus esimesel kolmel ravikuul vahemikus 6% kuni 11%.
Enamikul juhtudel oli oksendamine mddduv, kerge ega vajanud siimptomaatilist ravi.

Muud sageli ilmnenud kdrvaltoimed kassidel olid kohulahtisus ja anoreksia. Letargia, iildseisundi
halvenemine ja siiljeeritus esinesid aeg-ajalt. Krambihood, ataksia ja lihastreemor olid harvad
kdrvaltoimed.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jérgnevalt:

- Viga sage (kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)
- Sage (rohkem kui 1-1, kuid vahem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- Aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid véihem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- Harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)
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- Viga harv (vahem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasaarvatud tiksikjuhud).

Kui téheldate tikskoik milliseid kdrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kéesolevas pakendi infolehes
mainitud, vi arvate, et veterinaarravim ei toimi, teavitage palun sellest oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Koer ja kass.

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOR
Suukaudne.
Koer:

Veterinaarravimit tuleb manustada vastavalt jirgmisele tabelile veendumalks, et annus on koertel 45—
70 mg kehamassi igal kg kohta.

Koera kehakaal (kg) Tablettide arv (a tibléti tugevus

(mg spinosaadi)

2,13 1 ¥+140 mg tablett
3,1-3,8 1 x.150 mg tablett

3,96 1 3 270 mg tablett

6,1-9.4 %, 1'x 425 mg tablett
9,5-14,7 N 1 x 665 mg tablett
14,8-23,1 A 1 x 1040 mg tablett
23,2-36 A Y. 1 x1620 mg tablett

36,1-50,7 X ¥020 mg tablett + 1 x 665 mg tablett
50,872 2 x 1620 mg tabletti
Kass:

Veterinaarravimit tuleb manustada vaitavdlt jairgmisele tabelile veendumaks, et annus on kassidel 50—
75 mg kehamassi 1 kg kohta.

Kassi kehamass (kg) | Tablettide arv ja tableti tugevus
(mg spinosaadi)
1,9-2,8 N 1 x 140 mg tablett
2,9-3,6 N 1 x 180 mg tablett
3,754, 1 x 270 mg tablett
5,5-8,5% 1 x 425 mg tablett

1 Kassid kehamastiga iile 8,5 kg: andke tablettide sobiv kombinatsioon.

Ravimi jmeektitsiidne jadkmaoju piisib kuni 4 nédalat parast iihekordset manustamist. Kui kirbud
ilmuvadwicsti neljandal nadalal, voib raviintervalli koertel kuni 3 pdeva vorra lithendada. Kassidel
peab jatma ravimi andmise vahel kindlasti 4-nddalase vahe, isegi kui kirbud ilmuvad uuesti (tingituna
veidi vahenenud piisiefektiivsusest) enne 4 nddala 16ppu.

Info saamiseks ravi alustamise optimaalse aja kohta podrduge veterinaararsti poole.

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS

Veterinaarravimit manustada koos toiduga voi kohe péarast so6tmist. Kui annus manustada tiihja
kohuga, voib selle toime kestus viheneda.
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Kui tunni jooksul manustamisest tekib oksendamine ja tablett on okses niaha, tuleb maksimaalse
efektiivsuse tagamiseks anda uus téielik annus. Kui annus on vahele jainud, manustada
veterinaarravimit jirgmisel s60gikorral ja jatkata igakuist manustamist vastavalt ajakavale.
Veterinaarravimit voib ohutult manustada kuuajaste intervallidega ja soovitatud annuses.
Comfortise tabletid on koertele néritavad ja hea maitsega. Kui koer voi kass ei vota tablette eraldi,
voib neid manustada koos toiduga voi otse, avades looma suu ja pannes tableti keele tagaosale.

10. KEELUAEG

Ei rakendata.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda veterinaaravimit pirast kolblikkusaega, mis«<n ‘méargitud karbil pérast ,,Kolblik
kuni® Kd&lblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale. Valguse ecst kaitsmiseks hoida blister
vélispakendis.

12. ERIHOIATUSED

Erihoiatused iga loomaliigi kohta
Ravida tuleb k&iki majapidamises olevaid koeri ja kisse.

Kirbud levivad lemmikloomadelt sageli lgomade korvidesse, magamisvarustusse ja tavalistesse
puhkekohtadesse nagu vaibad ja pehme mEdb2i, mida tuleb suure infestatsiooni puhul ja ravi alguses
toddelda sobiva putukatdrjevahendiga ringwegulaarselt tolmuimejaga puhastada.

Pérast ravimi manustamist voib kirpude infestatsioon teatud perioodi véltel piisida, kuna tdiskasvanud
kirbud kooruvad nukkudest, mis/oOnsattunud timbrusse juba enne ravi alustamist. Regulaarne igakuine
ravi Comfortis’ega katkestab Jeimpude elutsiikli ning voib osutuda vajalikuks, et kirpude populatsiooni

nakatatud majapidamises kontselii all hoida.

Ettevaatusabinoud kasutamisel loomadel
Kasutada ettevaatusega koertel ja kassidel, kellel on esinenud epilepsiat.

Koertele, kes kaatuvad alla 2,1 kg, ja kassidele, kes kaaluvad vihem kui 1,9 kg, ei ole voimalik
ravimit Oigesti armahistada. Seepérast ei ole ravimi kasutamine vdiksematel koertel ja vdiksematel
kassidel soo¥izaj:

Jérgima p&ab soovitatud annustamisskeemi.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
Juhuslik ravimi allaneelamine voib pdhjustada korvaltoimeid.

Lapsed peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga valtima.

Juhuslikul ravimi allaneelamisel p66rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi
pakendi etiketti.

Pérast kasutamist pesta kded.

22



Tiinus ja laktatsioon
Laboratoorsed uuringud rottidel ja kiiiilikutel ei ndidanud mingeid tdendeid spinosaadi teratogeensest,
fetotoksilisest voi maternotoksilisest toimest.

Spinosaadi ohutus koerte tiinuse perioodil ei ole piisavalt toestatud. Spinosaadi ohutust tiinetel
kassidel pole hinnatud.

Koertel eritub spinosaad laktatsiooniperioodil emaste koerte ternespiima ja piima ning seetdttu
eeldatakse, et spinosaad eritub laktatsiooniperioodil emaste kasside ternespiima ja piima. Selle ohutus
imevatele kutsikatele ja kassipoegadele ei ole piisavalt tdestatud. Seega, v3ib veterinaarravimit tiinuse
ja laktatsiooni perioodil kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu ja risisi suhte
hinnangule.

Sigivus

Laboratoorsed uuringud rottidel ja kiitilikutel ei ole tdestanud mingit mdju paliynmemisvdimele isas- ja
emasloomadel.

Andmed selle veterinaarravimi ohutuse kohta tGuaretuses kasutatavatel ishste! koertel ja kassidel
puuduvad.

Koostoimed teiste ravimitega ja teised koostoimed

Spinosaad on osutunud P-gliikoproteiini (PgP) substraadiks. Spinosead voib seepédrast reageerida teiste
PgP-substraatidega (nt digoksiin, doksorubitsiin), nende moleigilide pShjustatud kdrvaltoimeid
tugevdada voi efektiivsust vihendada.

Turundusjargsed uuringud, kus kisitleti Comfortise kasutamist koos suures annuses ,,off label*
ivermektiiniga, on ndidanud, et koertel esines varisemisv“Omblemist, siiljevoolust/ilastamist, krampe,
ataksiat, miidriaasi, pimedust ja orientatsioonikaotusw

Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid)
Antidoodid puuduvad. Kliiniliste kdrvalndhtudeorral ravida looma siimptomaatiliselt.

Oksendamise esinemine koertel annuse/manustamise paeval voi sellele jérgneval pdeval on
vaatlustulemuste jérgi seotud annuse < uurendamisega. Oksendamist pdhjustab koige tdendolisemalt
paikne toime peensooles. Soovitatud antiust {iletavate annuste puhul oli oksendamine véga sagedane.
Annuste puhul, mis tiletasid sooyitawad annust ligikaudu 2,5 korda, kutsus spinosaad esile
oksendamise suuremal osal koestest.

Annuste puhul kuni 100 tag kehakaalu iga kg kohta paevas 10 pdeva jooksul oli koertel ainus
iileannustamise kliiniline wiimptom oksendamine, mis esines tavaliselt 2,5 tunni jooksul pérast ravimi
andmist. Comfortiseg:. ravitud koertel esines kerge alaniini aminotrasferaasi (ALT) tous, kuid
ravieelsed ALT ndidad tdastuvad 24. paevaks. Samuti esines fosfolipidoosi (vakuoolide teket
liimfikoes), kuigitseeei olnud seotud kliiniliste stimptomitega koertel, keda raviti kuni 6 kuud.

Kassidel kutsus'yppinosaad parast maksimaalsest ndidustatud annusest 1,6 korda suurema iihe akuutse
iileannugt hantstamist esile oksendamise ligikaudu pooltel kassidest ning depressioon,
sammumiiie/hingeldamine ja raskekujuline kdhulahtisus esinesid harvadel juhtudel.

Kuuajalise intervalliga manustatavate annuste puhul 75 kuni 100 mg kehamassi iga kg kohta pdevas 5
péeva jooksul kuue kuu viltel oli kassidel kdige sagedamini ilmnev kliiniline stimptom oksendamine.
Emastel kassidel tdheldati ka s66dud toidu koguse vahenemist, kuigi ei tdheldatud olulist kehamassi
langust. Esines ka fosfolipidoosi (vakuoolide teket maksarakkudes, neerupealistes ja kopsudes).
Samuti mérgati isastel ja emastel difuusset hepatotsellulaarset hiipertroofiat ning see leid korreleerus
suurema kombineeritud keskmise maksa kaalu véartustega. Siiski ei leitud kliiniliste vaatluste ja
kliinilise keemia parameetrite alusel tdendeid, mis oleks ndidanud organi funktsiooni kadu.

23



13. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI NENDE JAATMETE, KUI NEID TEKIB, HAVITAMISEL

Kasutamata jadnud ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga.
Kiisige palun oma loomaarstilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed
aitavad kaitsta keskkonda.

14. PAKENDI INFOLEHE VIIMASE KOOSKOLASTAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti koduleh=kiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

15. LISAINFO
Pappkarbid sisaldavad blistreid, millest igaiiks sisaldab 3 kuni 6 nérimistablciti.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
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