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VALMISTEY



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Comfortis 140 mg purutabletit koirille ja kissoille
Comfortis 180 mg purutabletit koirille ja kissoille
Comfortis 270 mg purutabletit koirille ja kissoille
Comfortis 425 mg purutabletit koirille ja kissoille
Comfortis 665 mg purutabletit koirille

Comfortis 1040 mg purutabletit koirille
Comfortis 1620 mg purutabletit koirille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi tabletti sisdltaa:

Vaikuttava aine:

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

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Purutabletti

Viriltdan vaaleanruskeat tai ruskeat, tai wanefiempipilkkuiset, pyoreét ja litteét viistoreunaiset tabletit,
jotka ovat toiselta puolelta sileitd ja teisclla puolelle on kaiverrettu kirjain:

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

4. KLIIPESET TIEDOT

4.1 _Kebde=eldinlaji(t)

Kojirg, ja=Kissa.

.2 » Kiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Kirpun (Ctenocephalides felis) aiheuttamien tartuntojen hoito ja ennaltachkisy.

Ennaltachkaiseva vaikutus uusia tartuntoja vastaan perustuu siihen, ettd valmiste tappaa aikuiskannan

ja vihentdd munien muodostumista. Kerta-annoksella saavutetaan enimmillddn 4 viikkoa kestiava
vaikutus.



Tatéd eldinlddkevalmistetta voidaan kayttdd osana kirppuallergian (flea allergy dermatitis, FAD) hoitoa.
4.3 Vasta-aiheet
Ei alle 14 viikon ikaisille koirille tai kissoille.

Ei eldimille, joiden tiedetddn olevan yliherkkié vaikuttavalle aineelle tai jollekin valmisteen
ainesosalle.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Tama eldinlddkevalmiste tulee antaa ruoan mukana tai heti ruokinnan jalkeen. Tehe saattza jadda
lyhytkestoisemmaksi, jos annos annetaan tyhjéén vatsaan.

Kaikki saman talouden koirat ja kissat tulee hoitaa samanaikaisesti.

Lemmikkieldinten kirput levidvit usein eldimen makuupaikkaan ja paikkairiizy joissa se sdénnoéllisesti
oleilee, esimerkiksi mattoihin ja tekstiileihin. Hoidon alkaessa seki jos<sitapuja on hyvin paljon, ndméa
paikat tulee kisitelld sopivalla hyonteismyrkylld ja myds imuroida sdanndllisesti.

Kirppuja saattaa esiintyé vielé jonkin aikaa valmisteen antamisen jélkeen, kun ympéristdssa jo olevista
koteloista kuoriutuu aikuisia kirppuja. Kun Comfortis-hoito Siy0ritetaan sdannollisesti kuukausittain,
kirppujen kehityskierto saadaan katkeamaan. Tima saattaa sila wirpeen kotitalouksia vaivaavien
kirppukantojen saamiseksi hallintaan.

4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldaimii koskevat erityiset varotoimet

Kaytettdva varoen koirilla ja kissoilla, joilla tiedetadn olevan epilepsia.

Tarkka annostelu ei ole mahdollista alle', 1*g painaville koirille ja alle 1,9 kg painaville kissoille.
Valmistetta ei timédn vuoksi suositellakaytettaviksi pienemmille koirille ja kissoille.

Suositeltua annostusta tulee noudatiag (ks. kohta 4.10 yliannostusta koskevia tietoja varten).

Erityiset varotoimenpiteet, jéitaselainlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Valmisteen nicleminen_Yahingossa saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia.
Lapsia ei saa pédstia wosketuksiin timén eldinléddkevalmisteen kanssa.

Jos valmistetta o, nielty vahingossa, on kdannyttava vélittomasti 1ddkarin puoleen ja ndytettdva
hénelle pakkagsselostetta tai myyntipaéllysta.

Pese kadetieiyton jalkeen.

4.6~ Ldittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Koirat

Koirilla yleisesti havaittu haittavaikutus on oksentelu, jota ilmenee 48 tunnin kuluessa annostelusta ja
joka johtuu todenndkoéisimmin paikallisesta vaikutuksesta ohutsuolessa. Kenttdtutkimuksessa, jossa

spinosadia annettiin 45—70 mg/painokilo kerran kuukaudessa, oksentelun esiintyvyys antopéivéna tai
sitd seuraavana pdivéani oli 5,6 % ensimmdisen, 4,2 % toisen ja 3,6 % kolmannen hoitokerran jalkeen.



Ensimméisen ja toisen hoitokerran jélkeen havaittu oksentelun esiintyvyys oli suurempi (8 %) koirilla,
joiden annos sijoittui annosalueen yldpadhan. Useimmissa tapauksissa oksentelu oli ohimenevaa ja
lievaa eiké vaatinut oireenmukaista hoitoa.

Letargia, ruokahaluttomuus ja ripuli olivat koirilla melko harvinaisia ja lihasvapina, ataksia ja
kouristelu olivat harvinaisia. Hyvin harvinaisina tapauksina havaittiin sokeutta, heikentynyttd nakoa ja
muita silmédsairauksia.

Kissat

Kissoilla oksentelu on yleisesti havaittu haittavaikutus, jota ilmenee 48 tunnin kuluessavaniéstelusta ja
joka johtuu todenndkoéisimmin paikallisesta vaikutuksesta ohutsuolessa. Kenttatutkéimukscssa, jossa
spinosadia annettiin 50—75 mg/painokilo, oksentelun esiintyvyys antopéivéna tai siti seuraavana
pdivéna oli 6-11 % kolmen ensimmadisen hoitokuukauden aikana. Useimmissa tapauksissa oksentelu
oli ohimenevaa ja lievad eikd vaatinut oireenmukaista hoitoa.

Muita yleisesti havaittuja haittavaikutuksia kissoilla olivat ripuli ja ruokahataiiomuus. Letargia,
yleistilan heikkeneminen ja kuolaaminen olivat melko harvinaisia. Kousistzlu, ataksia ja lihasvapina
olivat harvinaisia haittavaikutuksia.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellddn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua elédinté saa hait{aveikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua elaintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1 000 fgidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10 000 e'4intd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10 000 hoidettua eldinti./mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaiytto tiineyden, imetyksen tai muninnai, aikana

Tiineys:
Rotilla ja kaneilla suoritetuissa laboratorigtitisimuksissa ei ole 10ydetty niyttod epdmuodostumia
aiheuttavista, sikiGtoksisista tai emille toksisista vaikutuksista.

Spinosadin turvallisuutta tiineille koirillZ (nartuille) ei ole riittévésti selvitetty. Spinosadin
turvallisuutta tiineille kissoille (nfaiaskissoille) ei ole selvitetty.

Imetys:
Koirilla spinosadi erittyy ifiettivien narttujen kolostrumiin ja maitoon, ja sen oletetaan sen vuoksi

erittyvan my0s imettdvidn nearaskissojen kolostrumiin ja maitoon. Koska spinosadin turvallisuutta
imeville koiran- ja kistanpennuille ei ole selvitetty, valmistetta tulee kéyttié tiineyden ja laktaation
aikana ainoastaan hoifosta vastaavan eldinlaédkérin tekemén hyoty/haitta-arvion perusteella.

Hedelmallisyys:
Rotilla ja kameilla suoritetuissa laboratoriotutkimuksissa ei ole 16ydetty ndyttda naaraiden ja urosten

lisddantymisk¥ksy yn kohdistuvista vaikutuksista.
Eldinlaake vaimisteen turvallisuutta siitokseen kéytettaville uroskoirille ja -kissoille ei ole selvitetty.

4.8 Yliteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset

Epirbsadin on osoitettu olevan P-glykoproteiinin (PgP) substraatti. Néin ollen spinosadin ja muiden
PgP-substraattien (esim. digoksiinin ja doksorubisiinin) vélilld saattaa esiintyé yhteisvaikutuksia, miké
saattaa voimistaa tédllaisten molekyylien aiheuttamia haittavaikutuksia tai heikentdd niiden tehoa.

Markkinoille tulon jélkeisissé raporteissa on ilmennyt, ettd Comfortis-valmisteen samanaikainen
kaytto suositukset ylittdvien ivermektiiniannosten kanssa on aiheuttanut koirilla vapinaa/nykimisti,
lisddntynyttd syljen/kuolan erittymistd, kouristelua, ataksiaa, mydriaasia, sokeutta ja desorientaatiota.



4.9 Annostus ja antotapa

Suun kautta.

Tama eldinlddkevalmiste tulee antaa ruoan mukana tai heti ruokinnan jalkeen.

Koirat:

Téamai eldinlddkevalmiste tulee antaa seuraavan taulukon mukaisesti, niin ettd saavutetaan arinOsM5—
70 mg/koiran elopainokilo.

Koiran elopaino (kg) Tablettien lukuméiri ja vahvuus
(mg spinosadia) AN
2,13 1 x 140 mg tabletti ~
3,1-3,8 1 x 180 mg tabletti
3,96 1 x 270 mg tabletti \
6,1-9,4 1 x 425 mg tabletti
9,5-14,7 1 x 665 mg tabletti
14,8-23,1 1 x 1040 mg tablefti
23,2-36 1 x 1620 mg tabiatti
36,1-50,7 1 x 1620 mg tabletti +*1.x 665 mg tabletti
50,8-72 2 x 1620 mgfabietit
Kissat:

Téamai eldinlddkevalmiste tulee antaa seuraavan taululigh /nukaisesti, niin ettd saavutetaan annos 50—
75 mg/kissan elopainokilo:

Kissan elopaino (kg) Tabiéttien lukuméiri ja vahvuus
- (mg spinosadia)
1,9-2,8 o~ 1 x 140 mg tabletti
2,9-3,6 1 x 180 mg tabletti
3,7-5,4 / 1 x 270 mg tabletti
5,5-8,5t 1 x 425 mg tabletti

T Yl 8,5 kg painavat kissat: amtethad sopiva yhdistelma erisuuruisia tabletteja.

Comfortis-tabletit ovat pureskeliavia ja koirat pitdvit niiden mausta. Jos koira tai kissa ei halua ottaa
tabletteja sellaisenaan, ng™woidaan antaa ruoan mukana tai avaamalla eldimen suu ja asettamalla
tabletti kielen takaosazn.

Jos eldin oksentaa/iunnin kuluessa annon jilkeen ja tabletti on ndhtdvissd, eldimelle tulee antaa uusi
kokonainen annds Iiéiikkeen maksimaalisen tehon varmistamiseksi.

Jos yksi annioé jiid ottamatta, eldinlddkevalmiste annetaan seuraavan ruokinnan yhteydessi, ja sen
jélkeen%atketaan antamista kuukauden vélein.

Tasd ellirlddkevalmistetta voidaan turvallisesti antaa suositeltuina annoksina kuukauden viliajoin.
Valriijie vaikuttaa insektisidisesti enimmilléédn 4 viikkoa kerta-annon jélkeen. Jos kirppuja neljéannella
viikolla ilmestyy uudestaan, hoitojaksoa voidaan lyhentééd enimmilldén 3 paivai koirilla. Kissoilla
hoitojen vililla tulee olla tédydet 4 viikkoa, vaikka kirppuja ilmestyisikin uudestaan ennen kuin

4 viikkoa on kulunut.

Eldinladkariltd voi tiedustella optimaalista aloitusajankohtaa hoidon aloittamiseksi télld valmisteella.



4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastaldikkeet) (tarvittaessa)
Vastalddkettd ei ole. Jos ilmenee haitallisia kliinisid vaikutuksia, eldinta tulee hoitaa oireenmukaisesti.
Koirat:

Annostelupdivéna tai sitd seuraavana paivané oksentelun esiintyvyyden on havaittu lisdéntyvén
annoksen funktiona. Oksentelu johtuu todenndkdisimmin paikallisesta vaikutuksesta ohutsuolesda
Yliannostustapauksissa oksentelu on hyvin yleinen haittavaikutus. Kun annokset olivat noiri 2,5/kertaa
suositeltu annos, spinosadi aiheutti oksentelua suurimmalla osalla koirista.

Kun annokset olivat enimmilldédn 100 mg/painokilo vuorokaudessa 10 pdivén ajanpaiiiea/<liininen
yliannostuksen oire oli oksentelu, jota ilmeni tavallisesti 2,5 tunnin kuluessa annostelusta. Kaikilla
Comfortis-hoitoa saaneilla koirilla ilmeni lievésti kohonneita ALAT-arvoja
(alaniiniaminotransferaasi), jotka palasivat ldhtotasolle 24 péivéan kuluessa. Fostolipidoosia
(imukudoksen vakuolisaatio) ilmeni my0s, vaikka tdma ei liittynyt kliiniseeri\kuvaan koirilla, joita
hoidettiin 6 kuukauteen asti.

Kissat:

Kun kissat saivat 1,6 kertaa suositeltua maksimiannosta suuremman akuutin yliannoksen, spinosadi
aiheutti oksentelua noin puolelle kissoista, ja harvoissa tapaukg1ssa masennusta,
levottomuutta/ladhatysté ja vaikeaa ripulia.

Kun annokset olivat 75-100 mg/elopainokilo vuorokaucessa 5 pdivin ajan, kerran kuukaudessa
annettuna kuuden kuukauden jakson ajan, yleisimmiy bayaittu kliininen oire oli oksentelu. Lisdksi
naarailla ilmeni ruokahalun heikkenemistd, mutta huorsattavaa painon laskua ei kuitenkaan havaittu.
Fosfolipidoosia (maksa-, lisimunuais- ja keuhkos&lujen vakuolisaatio) ilmeni myos. Lisdksi sekd
uroksilla ettd naarailla ilmeni diffuusia hepatostliulaarista hypertrofiaa, ja tdima havainto korreloi
korkeampien poolattujen maksan keskipainojen Kanssa. Kliinisessé tarkkailussa ja kliiniskemiallisissa
parametreissa ei kuitenkaan havaittu merldkej$, elintoimintojen heikkenemisesté.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET-OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinent:yhiné: muut systeemiseen kdyttoon tarkoitetut ulkoloisladkkeet.
ATCvet-koodi: QP535RX03.

5.1 Farmakodynamiikka

Spinosadigsatar spinosyyni A:ta ja spinosyyni D:td. Spinosadille tunnusomainen insektisidinen
vaikutus'e wirermoston kiihotus, joka aikaansaa lihasten nykimisti ja vapinaa, uupumista, paralyysin ja
kirppujemynopean menehtymisen. Nédiden vaikutusten pddasiallinen syy on
nikatiinidsetyylikoliinireseptorien (nAChR) aktivoituminen. Spinosadin vaikutusmekanismi on siis
erildinzn kuin muilla kirppujen tai hyonteisten torjuntaan kéytetyilld valmisteilla. Se ei reagoi muiden
hikotiinia sisdltdvien tai GABAergisten insektisidien kuten neonikotinidien (imidaklopridi tai
nitenpyraami), fiprolien (fiproniili), milbemysiinien, avermektiinien (esim. selamektiini) tai
syklodieenien tunnettujen sitoutumiskohtien kanssa, vaan aivan uudenlaisen insektisidisen
mekanismin kautta.

Valmiste alkaa tappaa kirppuja 30 minuutin kuluttua annon jilkeen. 100 % kirpuista on
kuollut/kuolemaisillaan 4 tunnin sisélld hoidon suorittamisesta koirilla ja 24 tunnin sisélla kissoilla.



Insektisidinen vaikutus uusia tartuntoja vastaan kestdd enimmilladn 4 viikkoa.
5.2 Farmakokinetiikka

Noin 90 % spinosadista on spinosyyni A:ta ja D:td. Téssd 90 prosentissa spinosyyni A:n ja A+D:n
suhde on 0,85 laskettuna spinosyyni A/spinosyyni A+D. Se, ettd tdm& luku on samanlainen
farmakokineettisissd ja muissa tutkimuksissa, osoittaa ndiden kahden merkittdvimmaén spinosyvezin
imeytymisen, metaboloitumisen ja eliminoitumisen olevan toisiinsa verrattavia.

Koirilla oraalisen annostuksen jédlkeen spinosyyni A ja spinosyyni D imeytyvét nopeasti i jakautuvat
laajalti elimistdon. Biologisen hydtyosuuden on osoitettu olevan noin 70 %. A- ja D-spinosyiynien
keskimédrdinen Tmax oli 2—4 tuntia ja keskiméérdinen eliminaation puoliintumisaike, 127.5-

162,6 tuntia spinosyyni A:lla ja 101,3—131,9 tuntia spinosyyni D:114. AUC- ja Caéarwet olivat
ruokituilla koirilla korkeammat kuin paastonneilla ja nousivat koko terapeuttiselia,antiosalueella
likimain lineaarisesti annostellun méérén kasvaessa. Tdmén vuoksi on suositeltavea hoitaa koiria
ruokinnan yhteydessd, silld tima maksimoi todenndkoisyyden, ettd kirput sajvantappavia
spinosadimdirid. Demetyloidut spinosyynit, kanta-aineen glutationikonjugdat.s ja N-demetyloidut A-
ja D-spinosyynit todettiin seké rotalla ettd koiralla primaarisiksi metabeliitriksi sapessa, ulosteessa ja
virtsassa. Erittyminen tapahtuu ensisijaisesti sapen ja ulosteiden mukéna,ia pienemmassd maérin myos
virtsan mukana. Koirilla suurin osa metaboliiteista poistuu ulosteidn taukana. Imettévilld nartuilla
spinosadia erittyy kolostrumiin/maitoon.

Myos kissoilla A- ja D-spinosyynit imeytyvit oraalisen annegtuissen jalkeen nopeasti ja jakautuvat
laajalti elimistdon. Sitoutuminen plasman proteiineihin on ringasta (~ 99 %). Biologisen
hyotyosuuden osoitettiin olevan noin 100 %, maksimaal set'plasmapitoisuudet saavutettiin noin 4—
12 tuntia hoidon aloittamisesta, ja A- ja D-spinosyyniei puoliintumisaika oli 5-20 vuorokautta
kissoilla, jotka saivat 50—100 mg spinosadia/elopainoxizd. AUC- ja Crax-arvot olivat ruokituilla
kissoilla korkeammat kuin paastonneilla. Sen vuoissi on suositeltavaa hoitaa kissoja ruokinnan
yhteydessa, silld tdima maksimoi todennédkdisyydeny ettd kirput saavat tappavia spinosadimaéria.
Téysikasvuisilla kissoilla AUC kohosi 3 perittaisen kuukauden annostelulla 75 mg
spinosadia/elopainokilo, jonka jélkeen saavuesttiin tasapainotila; kliinisid vaikutuksia tillé ei
kuitenkaan ollut.

Kanta-aineen glutationikonjugaatit jodN\-demetyloidut A- ja D-spinosyynit todettiin seka rotalla etté
kissalla primaarisiksi metaboliite{ks1 jilosteessa ja virtsassa. Erittyminen tapahtuu ensisijaisesti

ulosteiden mukana ja pienemm¥ssa madrin myos virtsan mukana. Kissoilla suurin osa metaboliiteista
poistui ulosteiden mukana.

6. FARMASEITCISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Mikrokiteingmselluloosa

Keinotekoindn itha-aromi

Hydroksipn epyyliselluloosa

Piidigksidi, kolloidinen, vedeton
Kroskardielloosinatrium

Magnesiumstearaatti

6.2 Tirkeimmit yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.



6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet
Sdilyta ldpipainopakkaus ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pahvirasiat, joissa on alumiinifoliolla padllystettyj 3 tai 6 purutabletin kirkkaita PCTFE/PE/RV{+/tai
PVC/OPA/Alu/OPA/PVC-lapipainopakkauksia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimattd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimiittomien lalikevalmisteiden tai niisti peraisin vlevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Kayttdméattomat eldinlédkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalitionhivitettava
paikallisten médrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

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

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/10/115/018 (140 mg, 3 tablettia)
EU/2/10/115/019 (140 mg, 6 tablettia)
EU/2/10/115/022 (140 mg, 6 tablettia)
EU/2/10/115/020 (180 mg, 3 tablettiz)
EU/2/10/115/021 (180 mg, 6 tablettic s
EU/2/10/115/023 (180 mg, 6 tabl>tua)
EU/2/10/115/011 (270 mg, 3 tusletua)
EU/2/10/115/001 (270 mg, € t=_lettia)
EU/2/10/115/024 (270 mg, { taolettia)
EU/2/10/115/012 (425 mig, 2 tablettia)
EU/2/10/115/003 (425 mg, 6 tablettia)
EU/2/10/115/025 (420 mg, 6 tablettia)
EU/2/10/115/013 (/6> mg, 3 tablettia)
EU/2/10/115/005 (665 mg, 6 tablettia)
EU/2/10/115/,026 (665 mg, 6 tablettia)
EU/2/10/115,0%4 (1040 mg, 3 tablettia)
EU/2/10,7 15/007 (1040 mg, 6 tablettia)
EU/2/10,715/027 (1040 mg, 6 tablettia)
EUZ/15,/115/015 (1620 mg, 3 tablettia)
EU/?/20/115/009 (1620 mg, 6 tablettia)
£U/2/10/115/028 (1620 mg, 6 tablettia)

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/
UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 11/02/2011.
Uudistamispaivamaara: 07/01/2016



10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tété eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ldékeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


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

LITE II
ERAN VAPAUTTAMISESTA V@A(T) VALMISTAJA(T)

TOIMITTAMISEEN JA KAX?Q(")(")N LIITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN MAISMAARISTA
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A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

Erén vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

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

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Eldinlddkemadrays.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Ei oleellinen.
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Ulkopakkaus

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Comfortis 140 mg purutabletit koirille ja kissoille
Comfortis 180 mg purutabletit koirille ja kissoille
Comfortis 270 mg purutabletit koirille ja kissoille
Comfortis 425 mg purutabletit koirille ja kissoille
Comfortis 665 mg purutabletit koirille
Comfortis 1040 mg purutabletit koirille
Comfortis 1620 mg purutabletit koirille

spinosadi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

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

3. LAAKEMUOTO

Purutabletti

4. PAKKAUSKOKO

3 tablettia
6 tablettia

5. KOHDE-EIAINLAJI(T)

Koirat
Koirat ;2 kissau

[ 6.7/ KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta.
Annetaan ruokinnan yhteydessa.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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‘ 8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA )

Kéyt. viim.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta lapipainopakkaus ulkopakkauksessa.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOM/ANYVALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin Clevat jatemateriaalit on havitettdva
paikallisten médrdysten mukaisesti.

13. MERKINTA ”ELAIMILL"E”, TOIMI"'_ TAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON_EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille. Vain eldinld&kirin madrdyksesta

14. MERKINTA ”EI LASPEXMAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nikyville eiké uicttuville.

15. MYYNTILU—LM { HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Elanco GmbH
Heinz-Lohmaan-Str. 4
27472 Cuxhaven
Saksa

16. (_MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/10/115/018 (140 mg, 3 tablettia)
EU/2/10/115/019 (140 mg, 6 tablettia)
EU/2/10/115/022 (140 mg, 6 tablettia)
EU/2/10/115/020 (180 mg, 3 tablettia)
EU/2/10/115/021 (180 mg, 6 tablettia)
EU/2/10/115/023 (180 mg, 6 tablettia)
EU/2/10/115/011 (270 mg, 3 tablettia)
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| 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO




LAPIPAINOPAKKAUKSISSA JA REPAISYPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT TIEDOT

Liapipainopakkaus

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Comfortis 140 mg purutabletit koirille ja kissoille
Comfortis 180 mg purutabletit koirille ja kissoille
Comfortis 270 mg purutabletit koirille ja kissoille
Comfortis 425 mg purutabletit koirille ja kissoille
Comfortis 665 mg purutabletit koirille
Comfortis 1040 mg purutabletit koirille
Comfortis 1620 mg purutabletit koirille

spinosadi

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Elanco

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.

4. ERANUMERO

Era

5.  MERKINTA "ELAIMiLLE”

Eldimille
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B. PAKKAUSSE



PAKKAUSSELOSTE
Comfortis 140 mg purutabletit koirille ja Kissoille
Comfortis 180 mg purutabletit koirille ja Kissoille
Comfortis 270 mg purutabletit koirille ja kissoille
Comfortis 425 mg purutabletit koirille ja Kissoille
Comfortis 665 mg purutabletit koirille
Comfortis 1040 mg purutabletit koirille
Comfortis 1620 mg purutabletit koirille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTFAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALQUSA/LUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:

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

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:

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

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Comfortis 140 mg purutabletit koirille jaxkissoille
Comfortis 180 mg purutabletit koirillegakissoille
Comfortis 270 mg purutabletit koiril!¢ iz kissoille
Comfortis 425 mg purutabletit kdirillg ja kissoille
Comfortis 665 mg purutabletivizoiriile

Comfortis 1040 mg purutabltitikoirille
Comfortis 1620 mg purutatletitkoirille

Spinosadi

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi tablettiéisaltaa:
VaiKuitrava aine:

Conlfortis 140 mg 140 mg spinosadi
Contfortis 180 mg 180 mg spinosadi
Comfortis 270 mg 270 mg spinosadi
Comfortis 425 mg 425 mg spinosadi
Comfortis 665 mg 665 mg spinosadi
Comfortis 1040 mg 1040 mg spinosadi
Comfortis 1620 mg 1620 mg spinosadi
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Purutabletti

Viriltddn vaaleanruskeat tai ruskeat, tai tummempipilkkuiset, pyoreét ja littedt viistoreunaiset tabletit,
jotka ovat toiselta puolelta sileitd ja toisella puolelle on kaiverrettu kirjain:

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

4. KAYTTOAIHEET
Kirpun (Ctenocephalides felis) aiheuttamien tartuntojen hoito ja ennaltaelykarsy.

Ennaltaehkiiseva vaikutus uusia tartuntoja vastaan perustuu valmisteen “waikutukseen aikuisiin
kirppuihin, jolloin kirput tuottavat vihemméan munia. Kerta-annoks=lla*ama vaikutus kestaa
enimmilldin 4 viikkoa.

Tété eldinlddkettd voidaan kéyttdad osana kirppuallergian ({J€aalicrgy dermatitis FAD) hallintaa.

S. VASTA-AIHEET

Ei alle 14 viikon ikdisille koirille tai kissoille.
Ei eldimille, joiden tiedetdédn olevan yliherkkié{vailtuttavalle aineelle tai jollekin valmisteen
ainesosalle.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Koirilla yleisesti havaittu haittayzikufus on oksentelu, jota tavallisimmin ilmenee 48 tunnin kuluessa
annostelusta. Tdma oksentelu johtuu todenndkdisimmin valmisteen paikallisesta vaikutuksesta
ohutsuolessa. Kenttatutkimuks€ysa, jossa spinosadia annettiin 45—70 mg/painokilo kerran
kuukaudessa, oksentelun estintyvyys antopdivéna tai sitd seuraavana paivana oli 5,6 % ensimmaisen,
4,2 % toisen ja 3,6 % kelmanunen hoitokerran jilkeen. Ensimmaéisen ja toisen hoitokerran jélkeen
havaittu oksentelumesiintyvyys oli suurempi (8 %) koirilla, joiden annos sijoittui annosalueen
ylapadhan. Useimmrissa, tapauksissa oksentelu oli ohimenevéa ja lievéd eikd vaatinut oireenmukaista
hoitoa.

Uneliaisuus/Titokahaluttomuus ja ripuli olivat koirilla melko harvinaisia ja lihasvapina, haparointi ja
kouristelufoliwat harvinaisia. Hyvin harvinaisina tapauksina havaittiin sokeutta, heikentynyttd nakoa ja
muita,silinisairauksia.

Kéigsoilid oksentelu on yleisesti havaittu haittavaikutus, jota ilmenee 48 tunnin kuluessa annostelusta ja
jokalightuu todenndkdisimmin valmisteen paikallisesta vaikutuksesta ohutsuolessa.
repitiatutkimuksessa, jossa spinosadia annettiin 50-75 mg/painokilo, oksentelun esiintyvyys
antopdivana tai sitd seuraavana paivana oli 611 % kolmen ensimmaisen hoitokuukauden aikana.
Useimmissa tapauksissa oksentelu oli ohimenevai ja lievdd eiké vaatinut oireenmukaista hoitoa.

Muita yleisesti havaittuja haittavaikutuksia kissoilla olivat ripuli ja syoméattomyys. Uneliaisuus,

yleistilan heikkeneminen ja kuolaaminen olivat melko harvinaisia. Kouristelu, liikkeiden haparoivuus
ja lihasvapina olivat harvinaisia haittavaikutuksia.

20



Haittavaikutusten esiintyvyys méaéritelladn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 eldinté saa haittavaikutuksen hoidon aikana)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 eliintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 1 000 eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10 000 eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10 000 eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainitti fassa
selosteessa, ilmoita asiasta eldinlddkérillesi.
i KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira ja kissa.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINEAJEITTAIN
Annetaan suun kautta.
Koirat:

Téamai eldinlddkevalmiste tulee antaa seuraavan taulukon mukaislsti, niin ettd saavutetaan annos
45-70 mg/koiran elopainokilo.

Koiran elopaino (kg) Tablettien lukumé&iarayja vahvuus

(mg spinosadia)

2,13 1 x 140ig tabletti

3,1-3,8 1 X180 mg tabletti

3,9-6 | /x 270 mg tabletti

6,1-9.4 1 x 425 mg tabletti
9,5-14,7 /1 x 665 mg tabletti
14,8-23,1 . 1x 1040 mg tabletti
23,2-36 o4 1 x 1620 mg tabletti

36,1-50,7 ~1%=1620 mg tabletti + 1 x 665 mg tabletti
50,8-72 0 X 2 x 1620 mg tabletit
Kissat:

Téamai eldinlddkevalmistefulée antaa seuraavan taulukon mukaisesti, niin ettd saavutetaan annos 50—
75 mg/kissan elopainoliio:

Kissan elopaiia (kg) Tablettien lukuméiri ja vahvuus
(mg spinosadia)
1.6=2.8 1 x 140 mg tabletti
58,6 1 x 180 mg tabletti
13./-54 1 x 270 mg tabletti
5 5,5-8,5¢ 1 x 425 mg tabletti

T Y1i 8(5/Kg painavat kissat: annetaan sopiva yhdistelma erisuuruisia tabletteja.

Valmiste vaikuttaa insektisidisesti enimmilléédn 4 viikkoa kerta-annon jélkeen. Jos kirppuja neljannella
viikolla ilmestyy uudestaan, hoitojaksoa voidaan lyhentdd enimmillddn 3 pédivaa koirilla. Kissoilla
hoitojen valilld tulee olla tdydet 4 viikkoa, vaikka kirppuja ilmestyisikin uudestaan (tehon keston
tilapéisesté pienestd heikkenemisesté johtuen) ennen kuin 4 viikkoa on kulunut.

Elainladkariltd voi tiedustella optimaalista aloitusajankohtaa hoidon aloittamiseksi tilla valmisteella.
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9. ANNOSTUSOHJEET

Téma eldinlddkevalmiste tulee antaa ruoan mukana tai heti ruokinnan jéalkeen. Teho saattaa jdada
lyhytkestoisemmaksi, jos annos annetaan tyhjéén vatsaan.

Jos eldin oksentaa tunnin kuluessa annon jilkeen ja tabletti on ndhtdvissd, eldimelle tulee antaa uusi
tdysi annos maksimaalisen tehon varmistamiseksi. Jos yksi annos jéi ottamatta, valmiste annetaas
seuraavan ruokinnan yhteydessi ja sen jilkeen jatketaan antamista kuukauden valein.

Tati eldinlddkevalmistetta voidaan turvallisesti antaa suositeltuina annoksina kuukauden vatiajoin.
Comfortis-tabletit ovat pureskeltavia ja koirat pitdvit niiden mausta. Jos koira tai kissaei/nalua ottaa
tabletteja sellaisenaan, ne voidaan antaa ruoan mukana tai avaamalla eldimen suu ja,asettamalla
tabletti kielen takaosaan.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Al4 kiyti titd eldinlddkevalmistetta viimeisen kiyttogalvamairin jilkeen, joka on ilmoitettu
pakkauksessa Kéyt. viim. jilkeen. Erddntymispéivéllatarkoitetaan kuukauden viimeistd pdivaa. Sailyta
lapipainopakkaus ulkopakkauksessa. Herkké valoile.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:
Kaikki saman talouden koirat ja kissa{ tiilee hoitaa samanaikaisesti.

Lemmikkieldinten kirput levia¥dt uSein eldimen makuupaikkaan ja paikkoihin, joissa se sddnnollisesti
oleilee, esimerkiksi mattoihifi iaytekstiileihin. Hoidon alkaessa seké jos kirppuja on hyvin paljon ndmé
paikat tulee kisitelld sopivalladiyonteismyrkylld ja myos imuroida sddnndllisesti.

Kirppuja saattaa esiint @ vield jonkin aikaa valmisteen antamisen jilkeen, kun ympéristdssé jo olevista
koteloista kuoriutuu aiuisia kirppuja. Kun Comfortis-hoito suoritetaan sddnnollisesti kuukausittain,
kirppujen kehityskifrjo saadaan katkeamaan. Tima saattaa olla tarpeen kotitalouksia vaivaavien
kirppukantojen saamiseksi hallintaan.

Eldimid kask&vat erityiset varotoimet:
Kéytettawd=varoen koirilla ja kissoilla, joilla tiedetdén olevan epilepsia.

Tarldza“afinostelu ei ole mahdollista pienilld alle 2,1 kg painavilla koirilla ja alle 1,9 kg painavilla
kisshilia. Valmistetta ei timédn vuoksi suositella kéytettdviksi pienemmilld koirilla ja kissoilla.

Suositeltua annostusta tulee noudattaa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Valmisteen nieleminen vahingossa saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia.

Lapsia ei saa paastdd kosketuksiin timén eldinlddkevalmisteen kanssa.
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Jos vahingossa nielet valmistetta, kdanny valittomasti 1adkérin puoleen ja ndytd pakkausselostetta tai
myyntipddllysta.

Pese kédet kéyton jalkeen.
Tiineys ja maidon erittyminen/imetys:

Rotilla ja kaneilla suoritetuissa laboratoriotutkimuksissa ei ole 10ydetty nédyttdd epdmuodostumiz
aiheuttavista, sikiotoksisista tai emille toksisista vaikutuksista.

Spinosadin turvallisuutta tiineille koirille (nartuille) ei ole riittévésti selvitetty. Spinosadii
turvallisuutta tiineille kissoille (naaraskissoille) ei ole selvitetty.

Koirilla spinosadi erittyy imettdvien narttujen kolostrumiin ja maitoon, ja sen oletetaainsen vuoksi
erittyvén myo0s imettivien naaraskissojen kolostrumiin ja maitoon. Koska spinosadin, turvallisuutta
imeville koiran- ja kissanpennuille ei ole selvitetty, valmistetta tulee kayttda tilneyden ja laktaation
aikana ainoastaan hoidosta vastaavan eldinlddkarin tekemén hyGty/haitta-arvion'perusteella.

Hedelmallisyys:
Rotilla ja kaneilla suoritetuissa laboratoriotutkimuksissa ei ole 10ydetty wiyti6d naaraiden ja urosten

lisdantymiskykyyn kohdistuvista vaikutuksista.

Taman eldinlddkevalmisteen turvallisuutta siitokseen kéytettayiliguroskoirille ja -kissoille ei ole
selvitetty.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset:

Spinosadin on osoitettu olevan P-glykoproteiinin (Pg? substraatti. Ndin ollen spinosadin ja muiden
PgP-substraattien (esim. digoksiinin ja doksorubisiiniig#vililla saattaa esiintyé yhteisvaikutuksia, miké
saattaa voimistaa téllaisten molekyylien aiheuttaniia haittavaikutuksia tai heikentdd niiden tehoa.

Markkinoille tulon jélkeisissé raporteissa on ilmennyt, ettd Comfortis-valmisteen samanaikainen
kaytto suositukset ylittavien ivermektiiniadinosten kanssa on aiheuttanut koirilla vapinaa/nykimisté,
lisddntynyttd syljen/kuolan erittymists, Keuiistelua, haparointia, silmidn mustuaisen laajentumista,
sokeutta ja sekavuutta.

Yliannostus (oireet, hdtdtoimenpitect, vastalddkkeet):
Vastaldakettd ei ole. Jos ilmen¥= hditallisia kliinisid vaikutuksia, eldinta tulee hoitaa oireenmukaisesti.

Koirilla annostelupéivénd fai sita seuraavana péivénd oksentelun esiintyvyyden on havaittu lisdéntyvén
annoksesta riippuvaiselli tavalla. Tadma oksentelu johtuu todenndkdisimmin paikallisesta vaikutuksesta
ohutsuolessa. Yliannottustapauksissa oksentelu on hyvin yleinen haittavaikutus. Kun annokset olivat
suositeltua annosta ndin 2,5 kertaa suuremmat, spinosadi aiheutti oksentelua suurimmalla osalla
koirista.

Kun annoksetorrilla olivat enimmilldén 100 mg/elopainokilo vuorokaudessa 10 pdivén ajan, ainoa
kliininen ylidandstuksen oire oli oksentelu, jota ilmeni tavallisesti 2,5 tunnin kuluessa annostelusta.
Kaikilla"Cbsnfortis-hoitoa saaneilla koirilla ilmeni lievdsti kohonneita ALAT-entsyymin arvoja
(alanifzaminotransferaasi), jotka palasivat lahtotasolle 24 péivén kuluessa. Fosfolipidoosia
(impaizuddksen vakuolisaatio) ilmeni my0s, vaikka tdma ei liittynyt kliiniseen kuvaan koirilla, joita
hoidetiiin 6 kuukauteen asti.

Kun annokset kissoilla olivat 1,6 kertaa maksimaalinen suositeltu annos, spinosadi aiheutti oksentelua
noin puolelle kissoista, ja harvoissa tapauksissa ilmeni masennusta, levottomuutta/laahétysta ja
vaikeaa ripulia.

Kun annokset kissoilla olivat 75—100 mg/elopainokilo vuorokaudessa 5 pdivén ajan, kerran

kuukaudessa annettuna kuuden kuukauden jakson ajan, yleisimmin havaittu kliininen oire oli
oksentelu. Lisdksi naarailla ilmeni ruokahalun heikkenemisti, mutta huomattavaa painon laskua ei
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kuitenkaan havaittu. Fosfolipidoosia (maksa-, lisimunuais- ja keuhkosolujen vakuolisaatio) ilmeni
my®ds. Lisdksi sekd uroksilla ettd naarailla ilmeni diffuusia hepatosellulaarista hypertrofiaa, ja tima
16ydos korreloi korkeampien poolattujen maksan keskipainojen kanssa. Kliinisessé tarkkailussa ja
kliiniskemiallisissa parametreissa ei kuitenkaan havaittu merkkeja elintoimintojen heikkenemisesté.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeita ei tule heittdd viemadriin eiké hévittia talousjétteiden mukana.

Kysy kéyttaméttomien ladkkeiden hivittdmisestd eldinldédkariltdsi. Naméa toimenpiteet on tadkoitettu

ympériston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSIHYVAKSYTTY

Tété eldinlddkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavillayEtircopan lddkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT
Pahvirasiat, joissa on 3 tai 6 purutabletin ldpipainopakkauksis
Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimattd ole markkinoilla.

Lisdtietoja tésté eldinldéikevalmisteesta saa myyntiluvarrnaltijan paikalliselta edustajalta.
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