


1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Comfortis 140 mg koslajamas tabletes suniem un kakiem
Comfortis 180 mg kos]ajamas tabletes suniem un kakiem
Comfortis 270 mg koslajamas tabletes suniem un kakiem
Comfortis 425 mg koslajamas tabletes suniem un kakiem
Comfortis 665 mg kos]ajamas tabletes suniem

Comfortis 1040 mg kosSlajamas tabletes suniem
Comfortis 1620 mg kosSlajamas tabletes suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur:

Aktiva viela:

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

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta

3. ZALU FORMA
Koslajamas tabletes.

Gaisi brionas Iidz brinas vai briini plaitk@inainas, apalas, plakanas tabletes ar slipam malam, vienu
lidzenu pusi un ar talak noradita burtstespiedumu otra puse:

140 mg: C

180 mg: L

270 mg: J

425 mg: C

665 mg: J

1040 mg: L

1620 mg: J

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Merka sugas

Suni un kaki.

4.2. LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Blusu (Ctenocephalides felis) invazijas arst€Sanai un kontrolei.

Blusu atkartotas invazijas kontrole tiek nodrosinata pieaugusu blusu likvidéSanas un olinu d&€Sanas
samazinasanas rezultata un ilgst 4 nedglas pec zalu vienreizgjas lietosanas.

Veterinaras zales var lietot blusu alergiska dermatita arst€Sanas stratégijas ietvaros.



4.3. Kontrindikacijas

Nelietot suniem vai kakiem, kuri ir jaunaki par 14 nedelam.
Nelietot gadijumos, ja konstatSta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai kadu no paligvielam.

4.4. Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Veterinaras zales jalieto kopa ar baribu vai tulit péc barosanas. Iedarbibas ilgums var samazinaties, ja
zales lieto tuksa dusa.

Jaarste visi vienas majsaimniecibas suni un kaki.

Blusas no majdzivniekiem nereti iemitinas dzivnieka groza, gulvieta un vietas/ kar tas me&dz regulari
atpuisties, piem&ram, paklajos un mikstajas mébelés, kas lielas invazijasggadijuma un, uzsakot
arstésanu, jaapstrada ar piemérotu insekticidu un regulari jatira ar puteklu.siicgiu.

Kadu laiku p&c zalu lietoSanas blusas vél var paradities, jo tas turpinagattistities no kiininam, kas ir
saglabajusas apkartgja vide. Regulara ikménesa arsteéSana ar Comforfispartrauc blusu dzives ciklu, un
to var izmantot blusu populacijas kontrolei invadetajas majsaimnieciaag.

4.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem.

Lietot piesardzigi suniem un kakiem, kas ieprieks slimojusi ar epilepsiju.

Suniem, kuru svars ir mazaks par 2,1 kg, un kakiem, Kuru svars ir mazaks par 1,9 kg, preciza dozgSana
nav iespg&jama. Tadg] zalu lietoSana mazakiem suhizm un mazakiem kakiem nav ieteicama.

Jaievero ieteiktas zalu devas (informaciju par pardozesanu skatit 4.10. apakSpunkta).

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaieviiro flersonai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Nejausa noriSana var radit nevélainasireakcijas.
Berni nedrikst nonakt saskarg ar Sim veterinarajam zaleém.

Ja notikusi nejausa noisatia, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepak®iutha/mark@umu arstam.

P&c zalu lietosa{ias r.ornazgat rokas.
4.6. lesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)
Suni

Suniem biezak noverota blakusparadiba ir vemsSana, ko var noveérot 48 stundu laikd p&c devas
sanemsanas un to visticamak izraisa zalu lokala iedarbiba tievajas zarnas. Lietojot spinosadu deva 45—
70 mg/kg kermena svara, taja pasa diena vai nakamaja diena noverotais vemsanas gadijumu skaits
lauka izméginajuma, arstéSanu veicot vienreiz ménesi, bija 5,6 %, 4,2 % un 3,6 % attiecigi pec pirmas,
otras un tresas reizes. Novérotais vemsanas gadijumu skaits péc pirmas un otras arsté$anas reizes bija
lielaks (8%) suniem, kas sanéma devu, kas bija tuvu maksimalajai devai. Vairuma gadijjumu vemsana
bija parejosa, viegla un nebija nepiecieSama simptomatiska arsteSana.

Suniem retak tika noverota letargija, anoreksija un caureja, un reti - muskulu trice, ataksija un krampju
lekmes. Loti retos gadijumos tika noverots aklums, redzes trauc€jumi un citas acu slimibas.



Kaki

Kakiem biezak novérota blakusparadiba bija vemsSana, kas noverota 48 stundu laika p&c devas
uznems$anas. Lietojot spinosadu deva 45-70 mg/kg kermena svara, taja pasa diena vai nakamaja diena
novérotais vemsanas gadijumu skaits lauka izm&ginajuma bija starp 6 % un 11 % pirmajos trijos
arst€Sanas méneSos. Vairuma gadijumu vemsSana bija parejosa, viegla un nebija nepiecieSama
simptomatiska arstésana.

Citas biezak noverotas blakusparadibas kakiem bija diareja un anoreksija. Retak kakiem noveroja
letargiju, samanas zudumu un siekalo$anos. Krampju I€kmes, ataksija un muskulu trice bija retas
blakusparadibas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevelamaéss) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem Gz#vniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arsteta;i€n’ dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstZiaiiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 dzivniekiem, ieskaivat atseviskus zinojumus).

4.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griisniba:
Laboratorijas pétijumos ar zurkam un truSiem netikasxoriStatéta spinosada teratogéna, fetotoksiska,
maternotoksiska iedarbiba.

Grisnam kucém pietickami dati par spinosadaydrosumu nav iegiiti. Spinosada droSums griisnam
kakeném nav izvertets.

Laktacija:

Laktgjosam kucem spinosads izdalas af_giympienu un pienu un tadg] tiek pienemts, ka ari kakeném
spinosads izdalas ar pirmpienu un piettu. Farliecinosi dati par zalu droSumu neatskirtiem kucéniem un
kakéniem nav ieguti, tadel grusmibes un laktacijas laika zales drikst lietot tikai p€c arst&josa
veterinararsta ieguvuma un riska atlietibas izverteésanas.

Augliba:
Laboratorijas p&tijumos al Zurkam un truSiem netika konstatéta jebkada veida iedarbiba uz sievieSu

kartas vai virieSu kartas/@2iyfiieku reproduktivo funkciju.

So zalu droSums ¥3isias VirieSu kartas suniem un vaislas runciem nav noteikta.

4.8. Mijiedarbb4 ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Ir pieradits, ka spinosads ir P-glikoproteina (PgP) substrats. Tadejadi spinosads var mijiedarboties ar
citiem PgP-substratiem (piemé&ram, digoksinu, doksorubicinu) un, iesp&jams, veicinat nevélamas
reakcijas, kas saistitas ar $o vielu aktivitati, vai samazinat to iedarbibu.

P&cregistracijas zinojumi par Comfortis lietoSanu suniem vienlaicigi ar ivermektina lielaku devu par
noteikto uzradijusi trici vai raustiSanos, siekalosanos, krampju lekmes, ataksiju, midriazi, aklumu un
dezorientaciju.

4.9. Devas un lietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.

Sis veterinaras zales jalieto kopa ar baribu vai uzreiz pec barosanas.



Suni:

s

Sis veterinaras zales jalieto saskana ar talak redzamo tabulu, lai nodrosinatu zalu devu 45-70 mg/kg

kermena svara suniem:

Suna kermena svars (kg) TableSu skaits un stiprums (mg spinosada)
2,13 1 x 140 mg tablete
3,1-3,8 1 x 180 mg tablete
3,9-6 1 x 270 mg tablete
6,1-9,4 1 x 425 mg tablete
9,5-14,7 1 x 665 mg tablete
14,8-23,1 1 x 1040 mg tablete
23,2-36 1 x 1620 mg tablete
36,1-50,7 1 x 1620 mg tablete + 1 x 665 riig tablete
50,872 2 x 1620 mg tablttes

Kaki:

e

Sis veterinaras zales jalieto saskana ar talak redzamo tabulu, lai Kakie nodro$inatu zalu devu 50-75

mg/kg kermena svara.

Kaka kermena svars (kg)

TableSu skaits-utsiiprums (mg spinosada)

1,9-2,8 1% 240 mg tablete
2,9-3,6 1 x 180 mg tablete
3,7-5.4 1 x 270 mg tablete
5,5-8,5 1 x425 mg tablete

1 Kakiem, kas smagaki par 8,5 kg: dot atbilstosu {aplesu kombinaciju.
Comfortis tabletes ir koslajamas un ar patikemu garSu suniem. Ja suns vai kakis atsakas uznemt
tabletes, tas var dot kopa ar baribu vai tiesa veida, atverot dzivnicka muti un novietojot tableti uz

meles pamatnes.

Ja stundas laika péc tabletes sanghisgnas dzivniekam sakas vemS$ana un tablete ir redzama atvemtaja
masa, iedodiet dztvniekam vél vien&'pilnu devu, lai nodrosinatu maksimalu zalu iedarbibu.

Ja kada deva tiek izlaistaveterinaras zales jaiedod nakamaja baroSanas reiz€ un jaturpina ikménesa
arst€Sanas kurss.

Veterinaro zalu ikén@néia lietoSana ieteiktaja deva ir droSa. Zalu insekticida iedarbiba saglabajas lidz
pat 4 ned€lam goec(vienreiz€jas lietoSanas. Ja ceturtaja nedela blusas atkal paradijusas, arst€Sanas
starplaiku var/sainazinat 1idz maksimali 3 dienam suniem. Kakiem jauztur arst€Sanas starplaiks pilnas
4 nedglas, pat ja tlasas atkal paradijusas atrak par 4 nedelam.

Sikaku informaciju par vislabako laiku arst€Sanas uzsakSanai var sanemt, sazinoties ar veterinararstu.

4.10. Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepieciesams

Sim zalém nav pieejams antidots. Nevélamu klinisku pazimju gadijuma dzivnieka arstéSana ir
simptomatiska.

Suni:

Vemsanas biezums lietosanas diena vai nakamaja diena visbiezak palielinas palielinot devu. Vemsanu
visticamak izraisa zalu lokala iedarbiba tievajas zarnas. Vemsanu novero loti bieZzi, ja tiek parsniegta



ieteicama deva. Lietojot devas, kas apméram 2,5 reizes parsniedza ieteicamo devu, spinosads izraisija
vems$anu lielakai dalai sunu.

Lietojot devas, kas sasniedza Iidz 100 mg/kg kermena svara diena, 10 dienas ilgi, vieniga
pardozesanas kliniska pazime bija vemSana, kas parasti sakas 2,5 stundu laika péc devas sanemsanas.
Visiem suniem, kuri tika arstéti ar Comfortis, novéroja nelielu ALAT (alaninaminotransferaze) limena
paaugstinaSanos, tom& ALAT vertibas atgriezas sakotngja Itment 24 dienu laika. Tika noverota ari
fosfolipidoze (limfatisko audu vakuolizacija); tomér ta nebija saistita ar kliniskajam pazimé&m suniem,
kuri tika arstéti Iidz 6 ménesiem ilgi.

Kaki:

P&c vienas akiitas pardozesanas, 1,6 reizes parsniedzot maksimalo devu, spinosads izraisija vemsanu
aptuveni pusei kaku un retos gadijumos depresiju, nemierigumu/elsoSanu un smagz, diareju.

Lietojot §1s veterinaras zales dienas deva 75-100 mg/kg kermena svara Syditpas péc kartas ar viena
meénesa intervalu seSus meénesus pec kartas, visbiezak noverota klmiska/teakeija bija vemsana. Turklat,
kakeném tika nov@rota samazinata baribas uzpemsSana, tom&r butigkg’ svara samazinajums netika
novérots. Bija sastopama arT fosfolipidoze (aknu, virsnieru dziedzerawun plausu $tinu vakuolizacija).
Noverota art izkliedeta hepatocelulara hipertrofija virieSu kartas sunsievieSu kartas dzivniekiem, kas
korelgja ar lielaku aknu apkopoto vidgjo svaru. Tomer kliniskie™joveérojumi un kliniskie kimiskie
parametri nenoradija uz jebkadu organu funkciju zaudésann

4.11. IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas(izinancoSana

Nav piem&rojams.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: citi pretektoparazitu lidzekli sisteémiskai lietoSanai.
ATKvet kods: QP53BX03.

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Spinosads sastav no A spinosing un D spinosina. Spinosada insekticidas aktivitates pamata ir blusu
nervu $iinu uzbudinasana, kas rada muskulu kontrakciju un trici, prostraciju, paralizi un atru navi. Sos
efektus galvenokart izrgisasy nikotinjutigo acetilholina receptoru (NAHR) aktivacija. Tadgjadi
spinosadam ir atSkirigsyiedarbibas veids, salidzinot ar citiem pretblusu un kukainu kontroles
lidzekliem. Sim zaiem‘aénovéro mijiedarbibu ar citu nikotinisko vai GASS-ergisko insekticidu,
piemeéram, neonikGhincidu (imidakloprids vai nitenpirams), fiprolu (fipronils), milbemicinu,
avermektinu (pime:ain, selamektins) vai ciklodi€nu zinamajam piesaistiSanas vietam — spinosadam ir
pavisam jauns in{ekticidas darbibas mehanisms.

Zales sak iznicinat blusas 30 miniites p&c to lietoSanas; suniem cetru stundu laika un kakiem 24 stundu
laika p&c arsteéSanas 100% blusu ir gajusas boja.

Zalu insekticida iedarbiba pret jaunu invaziju saglabajas 1idz 4 ned&lam.

5.2. Farmakokinetiskie dati

Aptuveni 90% spinosada veido A un D spinosini. No Siem 90% A spinosina attieciba pret A+D ir 0,85
(aprekina ka A spinosins / A+D spinosins). Sis vertibas nemainigums farmakokingtiskos un citos

pétijumos liecina par So divu galveno spinosinu absorbcijas, metabolisma un izdaliSanas
salidzinamibu.



Suniem A un D spinosini péc iekSkigas lietoSanas organisma atri uzsiicas un plasi izplatas. Noteikta
biopieejamiba ir aptuveni 70%. Vidgjais A un D spinosimu Tmax ir no 2—4 stundam un vidgjais
puseliminacijas periods ir attiecigi no 127,5 Iidz 162,6 stundam un 101,3 Iidz 131,9 stundam. AUC
(laukums zem liknes) un Cpax vErtiba bija augstaka suniem, kuri sanéma zales p&c €Sanas, salidzinot ar
lietoSanu nebarotiem suniem, un raditaji palielingjas gandriz lineari, devas paaugstinot noteikto devu
diapazona. Tapéc ieteicams suniem dot zales kopa ar baribu, jo tas palielina iesp&ju, ka blusas uznems
letalu spinosada daudzumu. Ir atklats, ka galvenie metaboliti Zzulti, féc€s un urina gan zurkam, gan
suniem ir demetiléti spinosini — glutationa konjugati, ko veido neizmainitas zalu vielas un N-
demetilétie A un D spinosini. Lielaka dala metabolitu suniem izdalas ar feceém. Laktgjosam kucém
spinosads izdalas ar pirmpienu un pienu.

Kakiem A un D spinosini péc iekskigas lietoSanas organisma atri uzsiicas un plasi izplatas. Plazmas
proteina piesaistiSana ir augsta (~99 %). Noteikta biopieejamiba ir aptuveni 100 %, maksimalo
plazmas koncentraciju sasniedzot aptuveni 4-12 stundas p&c arstéSanas, un A y R spinosinu vidgjais
puseliminacijas periods ir attiecigi no 5 dienam lidz 20 dienam kakiem, kuriem, pi¢méero devas 50-100
mg spinosada’kg kermena svara. AUC un Cpnax vertiba bija augstaka kakien( JKkuri sanéma zales p&c
€Sanas, salidzinot ar lietoSanu nebarotiem kakiem. Tapéc ieteicams kakiem ¢at zales kopa ar baribu, jo
tas palielina iesp&ju, ka blusas uznems letalu spinosada daudzumu/ PleauguSiem kakiem AUC
palielinajas 3 secigos ménesos, dodot deva 75 mg spinosada’kg késmena svara, pec ka tika iegiits
lidzsvara koncentracijas stavoklis; tomér ta rezultata netika noverotavcliniska ietekme.

Ir atklats, ka galvenie metaboliti féc€s un urina gan zurkarpsgan kakiem ir glutationa konjugati, ko
veido neizmainttas zalu vielas un N-demetilétie A un D spinosini. Ekskrécija notiek galvenokart ar
feceém, ka arT mazaka daudzuma ar urinu. Lielaka dala mefabolitd kakiem izdalijas ar fecem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Mikrokristaliska celuloze

Maksligais aromatizetajs ar liellopu galds.garsu

Hidroksipropilceluloze

Koloidals beztidens silicija dioksids

Natrija kroskarmeloze

Magnija stearats

6.2. Bitiska nesaderibg

Nav piemérojama.

6.3. Deriguml teiniins$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.

6.4. IpaSi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat blisteri kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona iepakojuma caurspidigs PHTFE/PE/PVH vai PVH/OPA/AI/OPA/PVH blisteris, kas parklats
ar aluminija foliju un satur 3 vai 6 kosSlajamas tabletes.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplafiti.



6.6. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

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

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

9. REGISTRACLJXS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registrasijas dacums: 11/02/2011

Pedgjas parregistiagijas datums: 07/01/2016

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par $§im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
(http://www.ema.europa.eu/).

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav piemeérojams.


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

II PIELIKUM S
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERWAS IZLAIDI
IZPLATISANAS UN LIETOS#4NAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMGATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)



A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (M2,

Nav piem&rojams.
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Aréjais kartona iepakojums

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Comfortis 140 mg koslajamas tabletes suniem un kakiem
Comfortis 180 mg koslajamas tabletes suniem un kakiem
Comfortis 270 mg koslajamas tabletes suniem un kakiem
Comfortis 425 mg koslajamas tabletes suniem un kakiem
Comfortis 665 mg koslajamas tabletes suniem

Comfortis 1040 mg koslajamas tabletes suniem
Comfortis 1620 mg koslajamas tabletes suniem

spinosad

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

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

3. ZALUFORMA

Koslajamas tabletes.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

3 tabletes
6 tabletes

5. MERKA SUGAS

Suni
Suni un kaki

| 6.  INDIKACIJA(S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(I)

Iekskigai lietoSanai.
Lietot ar baribu.
Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

13



‘ 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 9. IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukeiju.

10. DERIGUMA TERMINS

EXP

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat blisteri kartona iepakojuma.

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARGZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuri veterinaro zalu atkritumi ir jaiznicina saskana atnacionalajiem tiesibu aktiem.

13. VARDI ,,LIETOSANAI DZIVNIEKIE®?>, UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIEFQSANU, JA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

14. VARDI ,,UZGLABAT BFBL\T 1EM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama uir.epieejama vieta.

15. REGISTRACIJ)?ST&PLIECTBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Elanco GmbH
Heinz-Lohmahn-Stpr 4
27472 Cuxhaven
Vacija

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

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

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ BLISTERIEM JEB SLOKSNITEM

Blisteris

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Comfortis 140 mg kos$lajamas tabletes suniem un kakiem
Comfortis 180 mg koslajamas tabletes suniem un kakiem
Comfortis 270 mg koslajamas tabletes suniem un kakiem
Comfortis 425 mg koslajamas tabletes suniem un kakiem
Comfortis 665 mg koslajamas tabletes suniem

Comfortis 1040 mg koslajamas tabletes suniem
Comfortis 1620 mg koslajamas tabletes suniem

spinosad

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Elanco

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5.  VARDI, LIETOSANALDZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Comfortis 140 mg koslajamas tabletes suniem un kakiem
Comfortis 180 mg koslajamas tabletes suniem un kakiem
Comfortis 270 mg koslajamas tabletes suniem un kakiem
Comfortis 425 mg koslajamas tabletes suniem un kakiem
Comfortis 665 mg koslajamas tabletes suniem
Comfortis 1040 mg koslajamas tabletes suniem
Comfortis 1620 mg koslajamas tabletes suniem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas ipasnieks:

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

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

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

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Comfortis 140 mg koslajamas tabletes'suniem un kakiem
Comfortis 180 mg koslajamas tabletesssuniem un kakiem
Comfortis 270 mg koslajamas tabldtel suniem un kakiem
Comfortis 425 mg koslajamas,tatjetes suniem un kakiem
Comfortis 665 mg ko§]ajamas tabletes suniem

Comfortis 1040 mg kos|ajam3s tabletes suniem
Comfortis 1620 mg ko§l@ianzas tabletes suniem

Spinosad

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU DAUDZUMS
Katra tablete satur:

AKktiva viela:

Comfortis 140 mg 140 mg spinosada
Comfortis 180 mg 180 mg spinosada
Comfortis 270 mg 270 mg spinosada
Comfortis 425 mg 425 mg spinosada
Comfortis 665 mg 665 mg spinosada
Comfortis 1040 mg 1040 mg spinosada
Comfortis 1620 mg 1620 mg spinosada
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Koslajamas tabletes

Gaisi briinas 11dz brunas vai raibas, apalas, plakanas tabletes ar slipam malam, vienu lidzenu pusi un ar
talak noradita burts iespiedumu otra puse:

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

4. INDIKACIJA(S)
Blusu (Ctenocephalides felis) invazijas arstéSanai un kontrolei.

Blusu atkartotas invazijas kontrole tiek nodrosinat pieaugusu blusu Tizvidesanas un olinu déSanas
samazinasanas del. Zalu iedarbiba turpinas lidz pat 4 nedelam petO vienreizgjas lietosanas.

Veterinaras zales var lietot blusu alergiska dermatita (BADRistsanas stratégijas ietvaros.

S. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot suniem vai kakiem, kuri ir jaunaki par l/ynedélam.
Nelietot, ja ir zinama pastiprinata jutiba pret aktito/vielu vai kadu no paligvielam.

6. IESPEJXAS BLAKUSPARAD!PAS

Suniem, bieZk noverota blakusparadiea ir vemSana, noverojamako var noverot 48 stundu laika pec
devas sapemsSanas. VemSanu Misticamak izraisa zalu lokala iedarbiba tievajas zarnas. Lietojot
spinosadu deva 45-70 mg/kg keimena svara, taja pasa diena vai nakamaja diena noverotais vemsanas
gadijumu skaits lauka izméginajuma, arstéSanu veicot vienreiz ménesi, bija 5,6%, 4,2% un 3,6%
attiecigi péc pirmas, otras(umtresas reizes. Noverotais vemsanas gadijumu skaits p&c pirmas un otras
arst€Sanas reizes bija lictaks (8%)suniem, kas san@ma devu, kura bija tuvu maksimalajai devai.
Vairuma gadijumu vems$ana bija parejosa, viegla un nebija nepiecieSama simptomatiska arsteésana.

Suniem retak ti%h néyirota letargija, anoreksija, caureja, un reti-muskulu trice, ataksija un krampju
1ekmes.
Lotetos gadijumos tika noverots aklums, redzes traucg€jumi un citas acu slimibas.

Kakiem bieZk noverota blakusparadiba bija vemSana, kas noveérota 48 stundu laika pec devas
uznems$anas.un to visticamak izraisa zalu lokala ietekme uz tievajam zarnam. Lietojot spinosadu deva
45-70 mg/kg kermena svara, taja pasa diena vai nakamaja diena, noverotais vemsanas gadijumu skaits
lauka izm&ginajuma bija starp 6 % un 11 % pirmajos trijos arstésanas ménesos. Vairuma gadijumu
vemsana bija parejosa, viegla un nebija nepiecieSama simptomatiska arstésana.

Citas bieZk noverotas blakusparadibas kakiem bija diareja un anoreksija. Retak kakiem noveéroja
letargiju, samanas zudumu un siekaloSanos.Krampju Iekmes, ataksija un muskulu trice bija retas

blakusparadibas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezms noradits sekojosa seciba:
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- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noveérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- Joti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus

zinojumus).

Ja noverojat jebkuras bitiskas blakus paradibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas Saja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informégjiet par tam savu veterinararstu
7. MERKA SUGAS

Suni un kaki.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS YEIDA UN METODES
Iekskigai lietoSanai.

Suni:

Sis veterinaras zales jalieto saskana ar talak talak redzamo tahubiylai nodroginatu zalu devu 45-70
mg/kg kermena svara suniem:

Suna kermena svars (kg) Tablesu skaits un stiprums (mg spinosada)
2,13 1 x 140 mg tablete
3,1-3,8 PN 1 x 180 mg tablete
3,96 o~ 1 x 270 mg tablete
6,1-9.4 1 x 425 mg tablete
9,5-14,7 1 X 665 mg tablete
14,8-23,1 p I 1 x 1040 mg tablete
23,2-36 N 1 x 1620 mg tablete
36,1-50,7 N 1 x 1620 mg tablete + 1 x 665 mg tablete
50,872 . 2 x 1620 mg tabletes
Kaki:

Sis veterinaras zales jaliete-$akkana ar tabulu, lai kakiem nodrosinatu zalu devu 50-75 mg/kg kermena
svara.

Kaka kermenpa Syais (kg) Tablesu skaits un stiprums (mg spinosada)
1,9-2.8 1 x 140 mg tablete
2,9-31% 1 x 180 mg tablete
3,7-5,4 1 x 270 mg tablete
5,585 1 1 x425 mg tablete

1 Kakiem, kas smagaki par 8,5 kg: atbilstoSu tablesu kombinaciju.

Zalu insekticida iedarbiba saglabajas lidz pat 4 ned€lam péc vienreizgjas lietosanas. Ja ceturtaja nedéla
blusas atkal paradijusas, arstéSanas starplaiku var samazinat [idz maksimali 3 dienam suniem. Kakiem
jauztur arsteSanas starplaiks pilnas 4 ned€las, pat ja blusas atkal paradijusas (nedaudz samazinatas
pastavigas efektivitates del) atrak par 4 nedelam.

Sikakai informacijai par vislabako laiku arst€Sanas uzsaksanai sazinieties ar veterinararstu.
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9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Veterinaras zales jalieto kopa ar baribu vai uzreiz p&c barosanas. ledarbibas ilgums var samazinaties,
ja zales lieto tuksa dusa.

Gadijuma, ja stundas laika pec tabletes sanem$anas dzivniekam sakas vemsana un tablete ir redzama
atvemtaja masa, iedodiet dzivniekam vél vienu pilnu devu, lai nodro$inatu maksimalu zalu iedarbibu.
Ja kada deva tiek izlaista, zales jaiedod nakamaja baroSanas reiz€ un jaturpina ikménesa arstésanas
plans.

Veterinaro zalu ikménesa lietoSana ieteiktaja deva ir drosa.

Comfortis tabletes ir koslajamas un ar patikamu garSu suniem. Ja suns vai kakis atsakas uznemt
tabletes, tas var dot kopa ar baribu vai tie$a veida, atverot dzivnieka muti un noyietqjot tableti uz
méles pamatnes.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCILIASTIZMANTOSANA

Nav piemeérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma, teimins, kas noradits uz kartona iepakojuma péc
“EXP”. Deriguma termins attiecas uz pe€dgjo m&spsa aienu. Uzglabat blisteri kartona iepakojuma, lai
pasargatu no gaismas.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Veterinaras zales jalieto kopa ar 0gribu vai tulit péc barosanas. Iedarbibas ilgums var samazinaties, ja
zales lieto tuksa dusa.

Jaarst€ visi vienas majsaininiacibas suni un kaki.

Blusas no majdzivnidkidses/ nereti iemitinas dzivnieka groza, gulvieta un vietas, kur tas meédz regulari
atpiisties, piemerar;jpariajos un mikstajas mebeles, kas lielas invazijas gadijuma un, uzsakot
arstésanu, jaapgiiadiar piemérotu insekticidu un regulari jatira ar puteklu siicgju..

Kadu laiku p&c zaju lietoSanas blusas vel var paradities, jo tas turpina attistities no kiininam, kas ir
saglabajusas apkartgja vide. Regulara ikménesa arst€sana ar Comfortis partrauc blusu dzives ciklu, un
to var izmantot blusu populacijas kontrolei kontamingtajas majsaimniecibas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Lietot piesardzigi suniem un kakiem, kas ieprieks slimojusi ar epilepsiju.

Suniem, kuru svars ir mazaks neka 2,1 kg, un kakiem, kuru svars ir mazaks par 1,9 kg, preciza
dozgsana nav iesp&jama. Tadg] zalu lietoSana mazakiem suniem un mazakiem kakiem nav ieteicama.

Jaievero ieteiktas zalu devas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstésanail:
Nejausa noriSana var radit nevélamas reakcijas.

21



Bérni nedrikst nonakt saskar€ ar §im veterinarajam zalém.

Ja notikusi nejauSa noriSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

P&c zalu lietoSanas nomazgajiet rokas.
Grusniba un laktacija:

Laboratorijas petijumos ar zurkam un truSiem netika konstatgta spinosada teratogéna, fetotoksiska,
maternotoksiska iedarbiba.

Grisnam kucém pietickami dati par spinosada droSumu nav iegiiti. Spinosada droSums griisnam
kaken@m nav izvertets.

Laktgjosam kucem spinosads izdalas ar pirmpienu un pienu un tade] tieX_nichsints, ka arT kakeneém
spinosads izdalas ar pirmpienu un pienu. Parliecinosi dati par zalu dro$updu/eatsSkirtiem kucéniem un
kak&niem nav iegiiti, tade] grisnibas un laktacijas laika zales drikst liceat tikai pec arstgjosa

veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteésanas.

Augliba:
Laboratorijas p&tijumos ar zurkam un trusiem netika konstattta ichbkada veida iedarbiba uz sieviesu

kartas vai virieSu kartas dzivnieku reproduktivo funkciju.
So zalu droSums vaislas virieSu kartas suniem un vaislad_runciem nav noteikta.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas xe1di :

Ir pieradits, ka spinosads ir P-glikoproteina (PgPRjubstrats. Tadgjadi spinosads var mijiedarboties ar
citiem PgP substratiem (pieméram, digoksinu,.ddksorubicinu) un, iesp&jams, veicinat nevélamas
reakcijas, kas saistitas ar So vielu aktivitati, vai samazinat to iedarbibu.

P&cregistracijas zinojumi par Comfortis "i€td$anu suniem vienlaicigi ar ivermektina lielaku devu par
noteikto uzradijusi trici vai raustiSano$, sickaloSanos, krampju Iekmes, ataksiju, midriazi, aklumu un
dezorientaciju.

Pardozesana (simptomi, riciba.Ariartas situacija, antidoti):
Stm zalém nav pieejams antidots. Nevelamu klinisku pazimju gadijuma dzivnieku arst€Sana ir
simptomatiska.

Suniem, vem$anas brezuas lietoSanas diena vai nakamaja diena visbiezak palielinas palielinot devu.
Vemsanu visticarizik)izrdisa zalu lokala iedarbiba tievajas zarnas. Vemsanu novero loti biezi, ja tiek
parsniegta ieteifumasdeva. Lietojot devas, kas apméram 2,5 reizes parsniedza ieteicamo devu,
spinosads izraisiji yemSanu lielakai dalai sunu.

Suniem, lietojot devas lidz 100 mg/kg kermena svara diena 10 dienas ilgi, vieniga pardozesanas
klniska pazime bija vemsSana, kas parasti sakas 2,5 stundu laika pec devas sanemsSanas. Visiem
suniem, kuri tika arstéti ar Comfortis, noveroja nelielu enzima ar nosaukumu ALAT
(alantnaminotransferaze) limena paaugstinasanos, tomér ALAT vertibas atgriezas sakotngja [iment 24
dienu laika. Tika novérota ar1 fosfolipidoze (limfatisko audu vakuolizacija); tomer ta nebija saistita ar
kltiskajam pazim&m suniem, kas tika arstéti lidz 6 meénesiem ilgi.

Kakiem p&c vienas akiitas pardozesanas, 1,6 reizes parsniedzot maksimalo devu, spinosads izraisija
vemsanu aptuveni pusei kaku un retos gadijumos depresiju, nemierigumu//elsoSanu un smagu diareju.

Kakiem lietojot $1s veterinaras zales dienas deva 75 - 100 mg/kg kermena svara 5 dienas p&c kartas ar
viena ménesa intervalu seSus ménesus p&c kartas, visbiezak novérota klmiska reakcija bija vemsana.
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Turklat samazinata baribas uznemsana tika noveérota kakeném, tomér biitisks svara samazinajums
netika noverots. Bija sastopama arT fosfolipidoze (aknu, virsnieru dziedzera un plausu $tinu vakuolas).
Noverota art izkliedeta hepatocelulara hipertrofija virieSu kartas un sievieSu kartas dzivniekiem, kas
korelgja ar lielaku aknu apkopoto vidgjo svaru. Tomer kliniskie nove@rojumi un kliniskie kimiskie
parametri nenoradija uz jebkadu organu funkciju zaudésanu.

13. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat izmantojot kanalizaciju vai
kopa ar sadzives atkritumiem.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam zalém. Sadi pasikami palidzes
aizsargat apkartejo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO RLIZ! TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zaju)agentiiras timekla vietné

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

15. CITA INFORMACIJA

Recepsu veterinaras zales.

Kartona iepakojums, kas satur blisteri ar 3 vai 6 lloflajamam tabletem.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Lai iegtitu papildu informaciju par §int\vet€rinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas Tpasnieka viet€jo parstayi.
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