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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Comfortis 140 mg tablete za Zvakanje za pse i macke
Comfortis 180 mg tablete za zvakanje za pse i macke
Comfortis 270 mg tablete za zvakanje za pse i macke
Comfortis 425 mg tablete za zvakanje za pse i macke
Comfortis 665 mg tablete za Zvakanje za pse
Comfortis 1040 mg tablete za Zvakanje za pse
Comfortis 1620 mg tablete za Zvakanje za pse

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Svaka tableta sadrzi:

Djelatna tvar:

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

Comfortis 1040 mg spinosad 1040 mg
Comfortis 1620 mg spinosad 1620 mg

Potpuni popis pomo¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Tablete za zZvakanje

Svijetlosmede do smede boje ili pjegave s ugradenim tamnijim Cesticama, okrugle, plosnate tablete, s
ukoSenim rubovima, ravne na jedanojstfrani podvucenih utisnutih slovom na drugoj strani:

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

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Psi i macke.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja
LijeCenje i prevencija infestacija buhama (Ctenocephalides felis).

Preventivno djelovanje protiv ponovljene infestacije rezultat je adulticidnog djelovanja i smanjenja
proizvodnje jajasaca i traje do 4 tjedna nakon jednokratne primjene proizvoda.

Veterinarsko-medicinski proizvod moze se upotrijebiti kao dio strategije lijecenja i kontrole
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alergijskog dermatitisa uzrokovanog ugrizom buhe (flea allergy dermatitis - FAD).
4.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati na psima i mackama ispod 14 tjedana starosti.
Ne primjenjivati u slucajevima preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Veterinarsko-medicinski proizvod mora se primijeniti s hranom ili neposredno nakon hranjenja.
Trajanje djelotvornosti moze biti smanjeno ako se doza primjenjuje na prazan zeludac.

Svi psi i macke u kuc¢anstvu moraju biti tretirani.

Buhe kuénih ljubimaca obi¢no infestiraju kosaru za spavanje, lezaj i podru¢jasss ¢dmor kao $to su
tepisi 1 presvlake koje takoder treba tretirati u slu¢aju masovne infestacije i padngCetku tretmana
odgovaraju¢im insekticidom i redovno usisavati.

Buhe se mogu odrzati odredeno vrijeme nakon primjene proizvoda zgnwaljujuéi pojavi odraslih jedinki
iz kukuljica koje se ve¢ nalaze u okolisSu. Redovno mjesec¢no treticanje€omfortisom prekida zivotni
ciklus buha i moze biti potrebno radi kontrole populacije buha u kentiminiranim kucanstvima.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

Primjenjujte s oprezom na psima i mackama s posteiecém epilepsijom.

Precizno doziranje nije moguée kod pasa laksili ©#d)2,1 kg i macaka laksih od 1,9 kg. Stoga se ne
preporucuje primjena proizvoda kod manjinypasa manjih macaka.

Potrebno je slijediti preporuceni rezim doxiranja (vidi u odjeljku 4.10 za informacije u vezi
predoziranja).

Posebne mjere opreza koje moranoduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama

Slucajno gutanje moze izazvati*nuspojave.

Djeca ne smiju do¢i yrsoritakt s veterinarsko-medicinskim proizvodom.
U slucaju da se nehotite/proguta, odmah potrazite pomo¢ lijecnika i pokazite mu uputu o VMP ili
etiketu.

Operite ruke nak¥n primjene.
4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)
Psi

Povracanje je Cesto primijecena nuspojava kod pasa i dogada se unutar prvih 48 sati nakon primjene
$to je vjerojatno uzrokovano lokalnim utjecajem na tanko crijevo. Na dan primjene spinosada u dozi
od 45-70 mg/kg tjelesne tezine ili narednog dana, primijec¢ena ucestalost povrac¢anja u terenskom
ispitivanju bila je 5,6 % nakon prvog, 4,2 % nakon drugog i 3,6 % nakon tre¢eg mjesecnog tretiranja.
Ucestalost povrac¢anja primijecene nakon prvog i drugog tretiranja bila je veca (8 %) kod pasa koji su
primili doze blize gornjoj granici raspona doze. U vecini slucajeva, povracanje je bilo prolazno, blago
i nije zahtijevalo simptomatsko lijeenje.



Letargija, anoreksija i dijareja su kod pasa manje Ceste, a miSi¢ni tremor, ataksija i epilepticki napadi
su rijetko uoceni. Vrlo rijetko zabiljeZeni su slucajevi sljepoce, slabijeg vida i ostali poremecaji oka.

Macke

Povracanje je Cesto primije¢ena nuspojava kod macaka i dogada se unutar prvih 48 sati nakon
primjene §to je vjerojatno uzrokovano lokalnim utjecajem na tanko crijevo. Na dan primjene spinosada
u dozi od 50-75 mg/kg tjelesne tezine ili narednog dana, primije¢ena ucestalost povrac¢anja u
globalnom terenskom ispitivanju bila je izmedu 6 % i 11 % u prva tri mjeseca tretiranja. U vecini
slucajeva, povracanje je bilo prolazno, blago i nije zahtijevalo simptomatsko lijecenje.

Ostale Cesto primijec¢ene nuspojave kod macaka bile su dijareja i anoreksija. Letargija, gubitak
kondicije i salivacija bile su manje Ceste. Epilepticki napadi, ataksija i misi¢ni tremor bili su vrlo
rijetke nuspojave.

U estalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (vise od 1 na 10 Zivotinja pokazuju nuspojave za vrijeme traiania jednog tretmana)
- Ceste (vise od 1 ali manje od 10 zivotinja na 100 Zivotinja)

- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 Zivotinjg)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 10.000 Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10.000 zivotinja, ukljucujuci/zolirane slucajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet:

Laboratorijski pokusi na Stakorima i kuni¢ima nisu izazwalinikakav uoceni teratogeni, fetotoksicni ili
maternotoksicni u¢inak.

Kod gravidnih pasa (kuja), neskodljivost spinosada nije dovoljno ustanovljena. Neskodljivost
spinosada kod gravidnih macaka nije prociienjépa.

Laktacija:
Kod pasa, spinosad se izlucuje u kolostrura 1 mlijeko kuja dojilja te se stoga smatra da se spinosad

izlucuje u kolostrum i mlijeko macaka dojiija. Buducéi da nije procijenjena nesSkodljivost za Stenad i
macice koji siSu, proizvod se smije Upotrijebiti za vrijeme graviditeta i laktacije u skladu s procjenom
koristi i rizika od strane odgovornog“eterinara.

Plodnost:

Laboratorijska istrazivanja na stakorima i kuni¢ima nisu polucile nikakav dokaz o bilo kakvom
utjecaju na reproduktitau snosobnost muzjaka i zenki.

Neskodljivost proizveda‘u rasplodnih muzjaka pasa i macaka nije odredena.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Spinosad se pokazao kao supstrat za P-glikoprotein (PgP). Spinosad bi stoga mogao medusobno
djelovati s ostalim PgP supstratima (npr. digoksin, doksorubicin) i mozda povecati nuspojave tih
molekula ili ugroziti djelotvornost.

Izvjestaji nakon stavljanja Comfortisa u promet i nakon njegove primjene usporedno s primjenom
visokih doza ivermektina mimo uputa, pokazuju da su psi razvili znakove trzanja/drhtanja,
salivacije/slinjenja, epilepticnih napada, ataksiju, midrijazu, sljepocu i gubitak orijentacije.

4.9 Kolicine koje se primjenjuju i put primjene

Za peroralnu primjenu.

Veterinarsko-medicinski proizvod mora se primijeniti s hranom ili neposredno nakon hranjenja.



Psi:

Veterinarsko-medicinski proizvod mora se primijeniti u skladu sa sljede¢om tablicom kako bi se
osigurala doza od 45-70 mg/kg tjelesne tezine kod pasa:

Tjelesna teZina psa (kg) Broj tableta i jacina tableta (mg spinosada)

2,1-3 1 tableta od 140 mg
3,1-3,8 1 tableta od 180 mg
3,9-6 1 tableta od 270 mg
6,1-9,4 1 tableta od 425 mg
9,5-14,7 1 tableta od 665 mg
14,8-23,1 1 tableta od 1040 mg
23,2-36 1 tableta od 1620 mg

36,1-50,7 1 tableta od 1620 mg + 1 tableta 0d655 Ing
50,8-72 2 tablete od 1620 mg

Macke:

Veterinarsko-medicinski proizvod mora se primijeniti u skladu sagSljedecom tablicom kako bi se
osigurala doza od 50-75 mg/kg tjelesne tezine kod macaka:

Tjelesna tezina macke (kg) Broj tableta i jafina tableta (mg spinosada)
1,9-2,8 1 tablsta od 140 mg
2,9-3,6 1 tableta od 180 mg
3,7-5,4 7\l tableta od 270 mg
5,5-8,5 1 1 tableta od 425 mg

tMacke preko 8,5 kg tezine: dati odgovaraju¢u/Kpmbinaciju tableta

Comfortis tablete mogu se zvakati i ukuste 54 za pse. Ako psi ili macke ne Zele uzeti tablete direktno,
mogu se dati s hranom ili direktno otvaraljem usta Zivotinje 1 stavljanjem tablete na straznji dio jezika.

Ako se povracanje pojavi u roku od4ednog sata od primjene, a tableta je vidljiva, ponovo dajte
zivotinji istu punu dozu kako bi s€ ¢sigurala maksimalna djelotvornost proizvoda.

Ako je propustena primjeng, doze™; dajte veterinarsko-medicinski proizvod uz naredno davanje hrane i
nastavite mjesecni raspored dtza.

Veterinarsko-medicingki\proizvod moze se sigurno primijeniti u mjesecnim intervalima, u
preporucenim dozamas Rezidualna insekticidna svojstva proizvoda traju do 4 tjedna nakon pojedine
primjene. Ako se buise pojave u Cetvrtom tjednu, interval lijeCenja mozZe se skratiti do 3 dana kod pasa.
Kod macaka, potretae’je odrzati potpunu pauzu od 4 tjedna izmedu lije¢enja ¢ak i ako se buhe pojave
prije kraja 4. tje€n4.

Potrazite savjet veterinara u vezi s informacijama o optimalnom vremenu za pocetak lijeCenja ovim
proizvodom.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuZno
Nema dostupnog protuotrova. U slu¢aju nuspojava, zivotinju se mora lijeciti simptomatski.
Primijecen je porast ucestalosti povracanja na dan primjene ili dan kasnije, ovisno o dozi. Povracanje

je najvjerojatnije uzrokovano lokalnim utjecajem na tanko crijevo. U dozama koje prelaze
preporucene, povracanje je vrlo ¢esta pojava. U dozama od otprilike 2,5 puta ve¢im od preporucene,



spinosad uzrokuje povracanje kod velike vecine pasa.

U dozama do 100 mg/kg tjelesne tezine dnevno tokom 10 dana, jedini klinicki simptom predoziranja
bilo je povracanje koje se uobicajeno javljalo unutar 2,5 sata od primjene. Blago povisenje ALT-a
(alanin aminotransferaze) dogodilo se kod svih pasa tretiranih Comfortisom, ali su se vrijednosti
vratile na poc¢etne do 24. dana. Fosfolipidoza (vakuolizacija limfoidnog tkiva) takoder se pojavila, iako
to nije bilo povezano s klini¢kim znacima kod pasa lijecenih u trajanju do 6 mjeseci.

Macke:

Nakon jednokratnog akutnog predoziranja s 1,6 puta veCom dozom u odnosu na maksimalnu
preporucenu, spinosad je uzrokovao povracanje kod otprilike polovice macaka i depresiju, povlacenje
u hodu/tesko disanje i teske dijareje u rijetkim slucajevima.

Pri dozama od 75 do 100 mg/kg tjelesne tezine dnevno tokom 5 dana, primijesgentin u mjesenim
intervalima u trajanju od 6 mjeseci, najéescée primijeceni klini¢ki znak bio jg pOwiacanje. Nadalje,
smanjenje uzimanja hrane primijec¢eno je kod Zenki, medutim nije primijecono znacajno smanjenje
njihove tjelesne tezine. Fosfolipidoza (vakuolizacija stanica jetre, nadbubrene zlijezde i pluca) se
takoder pojavila. Primijeéena je i difuzna hepatocelularna hipertrofija@’kKad muZzjaka i Zenki, a taj nalaz
povezan je s visSim kombiniranim srednjim tezinama jetre. Medutimneia dokaza u klinickim
promatranjima i klini¢kim kemijskim parametrima koji bi ukazivali pd bilo kakav gubitak funkcije
organa.

4.11 Karencija(e)

Nije primjenjivo.

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: ostali ektoparaziticiZa sustavnu primjenu.
ATCvet kod: QP53BX03.

5.1 Farmakodinamicka svojstya

Spinosad sadrzi spinosin A i spinosnD. Insekticidna aktivnost spinosada karakterizirana je
ekscitacijom zivaca koja vGdi Ha.miSiénih kontrakcija, tremora, prostracije, paralize i brze smrti buha.
Ovi ucinci prvenstveno su uzroxovani aktivacijom receptora nikotin acetilkolina (nAChRs). Spinosad
prema tome ima razli¢i¢ riacin djelovanja od ostalih proizvoda za kontrolu buha ili ostalih insekata.
Nema medusobnog dichovenja s poznatim mjestima vezanja ostalih nikotinskih GABAergijskih
insekticida kao $t¢ su@ednikotinidi (imidakloprid ili nitepiram), fiproli (fipronil), milbemicini,
avermektini (npr.«selamektin) ili ciklodieni, nego kroz novi insekticidni mehanizam.

Proizvod pocinjetdbijati buhe 30 minuta nakon primjene; 100% je mrtvo/na umoru u roku od 4 sata
nakon primjene kod pasa i 24 sata nakon primjene kod macaka.

Insekticidna aktivnost na nove infestacije traje do 4 tjedna.

5.2 Farmakokineticki podaci

Oko 90% spinosada sadrzi spinosin A i D. Od tih 90%, odnos spinosina A prema A+D je 0,85 kad se
racuna spinosin A/spinosin A+D. Postojanost ovih iznosa u farmakokinetickim i drugim ispitivanjima
pokazuje usporedivost apsorpcije, metabolizma i eliminacije dva glavna spinosina.

Kod pasa, spinosini A i D brzo se apsorbiraju i $iroko raspodjeljuju nakon peroralne primjene.

Dokazana bioraspolozivost je oko 70%. Srednji Tmax za spinosin A i D je u rasponu od 2 do 4 sata, a
srednje poluvrijeme eliminacije je u rasponu od 127,5 do 162,6 sata, odnosno, 101,3 do 131,9 sata.



PIK i Cpax vrijednosti bile su vece kod sitih nego gladnih pasa i porasli su otprilike linearno s
povecanim rasponima doza u odnosu na namjeravani terapijski raspon doze. Prema tome, preporucuje
se tretiranje pasa uz davanje hrane radi maksimiziranja mogucnosti da buhe progutaju smrtonosne
koli¢ine spinosada. Primarni bilijarni, fekalni i urinarni metaboliti u Stakora i pasa identificirani su kao
demetilirani spinozini, konjugati glutationa izvornih spojeva i N-demetiliranih spinosina A i D.
Izlu¢ivanje je primarno preko zuci i izmeta i manjim dijelom preko urina. Velika ve¢ina metabolita
kod pasa izlucuje se fekalnim putem. Kod kuja dojilja, spinosad se izlucuje kolostrumom/mlijekom.

Kod macaka, spinosini A i D jednako se brzo se apsorbiraju i Siroko raspodjeljuju nakon peroralne
primjene. Vezanje proteina plazme je visoko (~99%). Dokazana bioraspolozivost je oko 100%, s
maksimalnim koncentracijama plazme postignutim za oko 4-12 sati nakon lijecenja i s poluzivotom
spinosin A i spinosin D u rasponu od 5 dana do 20 dana kod macaka pri dozama od 50-100 mg
spinosada/kg tjelesne tezine. PIK i Cuax vrijednosti bile su veée kod sitih nego gladnih macaka. Prema
tome, preporucuje se tretiranje macaka uz davanje hrane radi maksimiziranja mggiénosti da buhe
progutaju smrtonosne koli¢ine spinosada. Kod odraslih mac¢aka, PIK je porastae riskon 3 uzastopna
mjeseca s dozama od 75 mg spinosada/kg tjelesne tezine, nakon Cega je postighuio stabilno stanje;
medutim, nije bilo klini¢kog utjecaja kao rezultat te ¢injenice.

Primarni bilijarni, fekalni i urinarni metaboliti u $takora i macaka idefitificirani su kao konjugati
glutationa izvornih spojeva i N-demetiliranih spinosina A i D. IzIu¥ivasje je primarno preko izmeta i
manjim dijelom preko urina. Velika ve¢ina metabolita kod macaka,iziucuje se fekalnim putem.
6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomo¢nih tvari

Mikrokristalna celuloza

Umjetni okus govedine

Hidroksipropilceluloza

Koloidalni silikon, anhidrid

Kroskarmeloza natrij

Magnezijev stearat

6.2 Glavne inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veteriérsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.

6.4 Posebre mjere‘pri Cuvanju

Drzati blistere u vanjskom kartonu radi zastite od svjetla.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Prozirni PCTFE/PE/PVC ili PVC/OPA/Alu/OPA/PVC blister zapecacen aluminijskom folijom, koji
sadrzi 3 ili 6 tableta za zZvakanje u kartonskoj kutiji.

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom



tog veterinarsko-medicinskog proizvoda treba se odlagati u skladu s lokalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

9. DATUM PRVOG GDODRRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: |1 1/02/2011.
Datum posljednjeg prosluijenja odobrenja: 07/01/2016

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su na web stranici
Europske agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu/.

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE V/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.


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

DODATAEKL
PROIZVOPACI ODGOVORNIZAPUSTANJE SERIJE U PROMET
UVJETI ILI OGRANICENJA U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE

I1ZVJESCE O MRL



A.  PROIZVOPACI ODGOVORNI ZA PUSTANJE SERIJE U PROMET

Naziv i adresa proizvodac¢a odgovornih za puStanje serije u promet

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

B. UVJETI ILI OGRANICENJA U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE

Veterinarsko-medicinski proizvod se izdaje na veterinarski recept.

C. 1ZVJESCE O MRL

Nije primjenjivo.
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKOVANJU

Vanjski karton

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Comfortis 140 mg tablete za zZvakanje za pse i macke
Comfortis 180 mg tablete za zZvakanje za pse i macke
Comfortis 270 mg tablete za Zvakanje za pse i macke
Comfortis 425 mg tablete za Zvakanje za pse i macke
Comfortis 665 mg tablete za zvakanje za pse
Comfortis 1040 mg tablete za zvakanje za pse
Comfortis 1620 mg tablete za zvakanje za pse
spinosad

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

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

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Tablete za zvakanje.

4. VELICINA PAKOVANIA)

3 tablete
6 tableta

5. CILJNE VRS1E ZIVOTINJA

Psi
Psi 1 macke

6. INDIKACIJA(E)

7. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Peroralna primjena.
Primijeniti uz hranu.
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Procitati uputu o VMP prije primjene.

| 8. KARENCLJA(E)

‘ 9. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), UKOLIKO JE POTREBNO

Procitati uputu o VMP prije primjene.

| 10. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}

| 11.  POSEBNI UVJETI CUVANJA

Drzati blistere u vanjskom kartonu.

12. POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTREBLJENIH PROIZVODA
ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA{ /

Odlaganje otpadnih materijala u skladu s lokalnim propisima.

13. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NAZ{VOTINJAMA” I UVJETI ILI OGRANICENJA
U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJt2&, AKO JE PRIMJENJIVO

Samo za primjenu na Zivotinjama. [zdaje.sk samo na veterinarski recept.

14. RIJECI“CUVATIIZV, ANPOGLEDA I DOSEGA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

15. NAZIV1I ADl_‘iST& NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Elanco GmbK
Heinz-Lohmann*Str. 4
27472 Cuxhaven
Njemacka

16. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/10/115/018 (140 mg, 3 tablete)
EU/2/10/115/019 (140 mg, 6 tableta)
EU/2/10/115/022 (140 mg, 6 tableta)
EU/2/10/115/020 (180 mg, 3 tablete)
EU/2/10/115/021 (180 mg, 6 tableta)
EU/2/10/115/023 (180 mg, 6 tableta)
EU/2/10/115/011 (270 mg, 3 tablete)

14



EU/2/10/115/001 (270 mg, 6 tableta)
EU/2/10/115/024 (270 mg, 6 tableta)
EU/2/10/115/012 (425 mg, 3 tablete)
EU/2/10/115/003 (425 mg, 6 tableta)
EU/2/10/115/025 (425 mg, 6 tableta)
EU/2/10/115/013 (665 mg, 3 tablete)
EU/2/10/115/005 (665 mg, 6 tableta)
EU/2/10/115/026 (665 mg, 6 tableta)
EU/2/10/115/014 (1040 mg, 3 tablete)
EU/2/10/115/007 (1040 mg, 6 tableta)
EU/2/10/115/027 (1040 mg, 6 tableta)
EU/2/10/115/015 (1620 mg, 3 tablete)
EU/2/10/115/009 (1620 mg, 6 tableta)
EU/2/10/115/028 (1620 mg, 6 tableta)

17. BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVODPACA

Lot
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OSNOVNI PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA BLISTERIMA ILI TRAKAMA

Blisteri

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Comfortis 140 mg tablete za zZvakanje za pse i macke
Comfortis 180 mg tablete za zZvakanje za pse i macke
Comfortis 270 mg tablete za Zvakanje za pse i macke
Comfortis 425 mg tablete za Zvakanje za pse i macke
Comfortis 665 mg tablete za zvakanje za pse
Comfortis 1040 mg tablete za zvakanje za pse
Comfortis 1620 mg tablete za zvakanje za pse
spinosad

2. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U_I;F OMET

Elanco

| 3.  ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}

‘ 4. BROJ PROIZVODNE SERIJE

Lot

5. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na zZivotinje iia.
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B. UPUTA
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UPUTA O VMP:
Comfortis 140 mg tablete za Zvakanje za pse i macke
Comfortis 180 mg tablete za Zvakanje za pse i macke
Comfortis 270 mg tablete za Zvakanje za pse i macke
Comfortis 425 mg tablete za Zvakanje za pse i macke
Comfortis 665 mg tablete za Zvakanje za pse
Comfortis 1040 mg tablete za Zvakanje za pse
Comfortis 1620 mg tablete za Zvakanje za pse

1. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET 1
NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG ZA PUSTANJE
SERIJE U PROMET, AKO JE RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Njemacka

Nositelj odobrenja za proizvodnju odgovoran za puStanje serije u promnet:
Elanco France S.A.S.

26 rue de la Chapelle

68330 Huningue

FRANCUSKA

2. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Comfortis 140 mg tablete za zvakanje za psg’i niacke
Comfortis 180 mg tablete za Zvakanje za pse 1#nacke
Comfortis 270 mg tablete za zvakanje za pse 1 macke
Comfortis 425 mg tablete za zvakanje za pse i macke
Comfortis 665 mg tablete za Zvakanje,za pse
Comfortis 1040 mg tablete za Zvakarie za pse
Comfortis 1620 mg tablete za Zakinjc za pse

Spinosad

3. KVALITATIVNL I KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNE(IH) TVARI 1 DRUGIH
SASTOJAXKA

Svaka tableta saayzi:

Djelatna tvar:

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

Tablete za Zvakanje.
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Svijetlosmede do smede boje ili pjegave s ugradenim tamnijim ¢esticama, okrugle, plosnate tablete, s
ukoSenim rubovima, ravne na jednoj strani podvucenih utisnutih slovom na drugoj strani:

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

4. INDIKACIJE
LijeCenje i prevencija infestacija buhama (Ctenocephalides felis).

Preventivno djelovanje protiv ponovljene infestacije rezultat je adulticidnog Gjelévanja na buhe i
smanjenja njihove proizvodnje jajasaca. Djelovanje traje do 4 tjedna naken jednokratne primjene
proizvoda.

Veterinarsko-medicinski proizvod moze se upotrijebiti kao dio strziegis€ lijecenja i kontrole
alergijskog dermatitisa uzrokovanog ugrizom buhe (flea allergy durmatitis — FAD)

S. KONTRAINDIKACIJE

Ne primjenjivati na psima i mackama ispod 14 tjedapa Stardsti.
Ne primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na djelatsu tvar ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.

6. NUSPOJAVE

Povracanje je Cesto primijeCena nuspojavakod pasa i najcesce se dogada unutar prvih 48 sati nakon
primjene. To povrac¢anje najvjerojatnije je uzrokovano lokalnim utjecajem na tanko crijevo. Na dan
primjene spinosada u dozi od 45-70 1ag/kg tjelesne tezine ili narednog dana, primijec¢ena ucestalost
povracanja u terenskom ispitivapiu bi¥a je 5,6 % nakon prvog, 4,2 % nakon drugog i 3,6 % nakon
treCeg mjesecnog tretiranja. UScstalost povrac¢anja primije¢ene nakon prvog i drugog tretiranja bila je
veca (8 %) kod pasa koji sutprimili doze blize gornjoj granici raspona doze. U veéini slucajeva,
povracanje je bilo prolazno, blago i nije zahtijevalo simptomatsko lijecenje.

Letargija, anoreksija j#¢ijaveja su kod pasa manje Ceste, a miSi¢ni tremor, ataksija i epilepticki napadi
su rijetko uoceni. Vrl¥rijetko zabiljezeni su slucajevi sljepoce, slabijeg vida i ostali poremecaji oka.

Povracanje je"iesto,primije¢ena nuspojava kod macaka i dogada se unutar prvih 48 sati nakon
primjene $to je vj¢rojatno uzrokovano lokalnim utjecajem na tanko crijevo. Na dan primjene spinosada
u dozi od 50-75 mg/kg tjelesne tezine ili narednog dana, primijecena ucestalost povracanja u
globalnom terenskom ispitivanju bila je izmedu 6 %1 11 % u prva tri mjeseca primjene. U vecini
slu¢ajeva, povracanje je bilo prolazno, blago i nije zahtijevalo simptomatsko lijeenje.

Ostale Cesto primije¢ene nuspojave kod macaka bile su dijareja i anoreksija. Letargija, gubitak
kondicije i salivacija bile su manje Ceste. Epilepticki napadi, ataksija i miSi¢ni tremor bili su vrlo
rijetke nuspojave.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (vise od 1 na 10 lije¢enih zivotinja pokazuju nuspojavu(e) )

- Ceste (vise od 1 ali manje od 10 zivotinja na 100 lijecenih zivotinja)

- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 lije¢enih Zivotinja)
- rijetke (vise od 1 ali manje od 10 zivotinja na 10.000 lije¢enih zivotinja)
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- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10.000 lije¢enih Zivotinja, ukljucujuéi izolirane slu¢ajeve).

Ako zamijetite bilo koju ozbiljnu nuspojavu, cak i one nuspojave koje jo$ nisu opisane u uputi o VMP,

ili mislite da veterinarsko-medicinski proizvod ne djeluje, molimo obavijestite svog veterinara.

7.  CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Psi 1 macke.

8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUT(EVI)
PRIMJENE

Za peroralnu primjenu.

Psi:

Veterinarsko-medicinski proizvod mora se primijeniti u skladu sa sljeaecon tablicom kako bi se
osigurala doza od 45-70 mg/kg tjelesne tezine kod pasa:

Tjelesna teZina psa (kg) Broj tableta i ja¢ina tahlela (mg spinosada)

2,1-3 1 tableth od 140 mg
3,1-3,8 1 tableta od 180 mg
3,9-6 | teblefa od 270 mg
6,1-9,4 1 taaleta od 425 mg
9,5-14,7 ! tableta od 665 mg
14,8-23,1 1 tableta od 1040 mg
23,2-36 (/1 tableta od 1620 mg

36,1-50,7 Iftahicta od 1620 mg + 1 tableta od 665 mg
50,8-72 N 7 2 tablete od 1620 mg

Veterinarsko-medicinski proizvodsmadsa se primijeniti u skladu sa sljede¢om tablicom kako bi se
osigurala doza od 50-75 mg/kg tjelestip tezine kod macaka:

Tjelesna teZina macke (kg Broj tableta i jaCinatableta (mg spinosada)
1,9-2,8 | 1 tableta od 140 mg
2,9-3,6 1 tableta od 180 mg
3,7-54(/ 1 tableta od 270 mg
5,5-8,5% 1 tableta od 425 mg

tMacke preko 8,5 %g tizine: dati odgovarajuc¢u kombinaciju tableta

Rezidualna insekticidna svojstva proizvoda traju do 4 tjedna nakon pojedine primjene. Ako se buhe
pojave u cetvrtom tjednu, interval lijeCenja moze se skratiti do 3 dana kod pasa. Kod macaka, potrebno
je odrzati potpunu pauzu od 4 tjedna izmedu primjene Cak i ako se buhe pojave (uzrokovano
povremeno blago smanjenom postojanos¢u djelotvornosti) prije kraja 4. tjedna.

Potrazite savjet veterinara u vezi s informacijama o optimalnom vremenu za pocetak lijecCenja ovim
proizvodom.

9. SAVJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU

Veterinarsko-medicinski proizvod mora se primijeniti s hranom ili neposredno nakon hranjenja.
Trajanje djelotvornosti moze biti smanjeno ako se doza primjenjuje na prazan zeludac.
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Kako bi se osigurala maksimalna djelotvornost, ako se povrac¢anje pojavi u roku od jednog sata od
primjene, a tableta je vidljiva, ponovo dajte Zivotinji istu punu dozu. Ako je propustena primjena doze,
dajte veterinarsko-medicinski proizvod uz naredno davanje hrane i nastavite mjesecni raspored doza.

Veterinarsko-medicinski proizvod moze se sigurno primijeniti u mjese¢nim intervalima u
preporuc¢enim dozama.

Comfortis tablete mogu se zvakati i ukusne su za pse. Ako psi ili macke ne Zele uzeti tablete direktno,
one se mogu dati s hranom ili direktno otvaranjem usta zivotinje i stavljanjem tablete na straznji dio
jezika.

10. KARENCIJA(E)

Nije primjenjivo.

11. POSEBNE MJERE PRI CUVANJU
Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

Ne koristite veterinarsko-medicinski proizvod poslije isteka roka Waljanosti nazna¢enog na kutiji
poslije EXP Drzati blistere u vanjskom kartonu radi zastite od svjetla.

12. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)

Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta zivotinja:
Svi psi 1 macke u kuéanstvu moraju biti tretirai

Buhe kuénih ljubimaca obi¢no infestiraju s0sazu za spavanje, lezaj i podrucja za odmor kao §to su
tepisi i presvlake koje takoder treba tretirati u slu¢aju masovne infestacije i na pocetku tretmana
odgovarajué¢im insekticidom i redoyno usisavati.

Buhe se mogu odrzati odredeno yrijeme nakon primjene proizvoda zahvaljujuéi pojavi odraslih jedinki
iz kukuljica koje se ve¢ nalaze v, 0kblisu. Redovno mjese¢no tretiranje Comfortisom prekida zivotni
ciklus buha i moze biti potiebia.radi kontrole populacije buha u kontaminiranim kucanstvima.

Posebne mjere opreza‘ariiikom primjene na Zivotinjama:
Primjenjujte s oprezommnaspsima i mackama s postojecom epilepsijom.

Precizno doziranje nija, moguée kod pasa laksih od 2,1 kg i macaka laksih od 1,9 kg. Stoga se ne
preporucuje primjena proizvoda kod manjih pasa i manjih macaka.

Potrebno je slijediti preporu¢eni rezim doziranja.
Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na

Zivotinjama:
Slucajno gutanje moze izazvati nuspojave.

Djeca ne smiju do¢i u kontakt s veterinarsko-medicinskim proizvodom.

U slucaju da se nehotice proguta, odmah potrazite pomo¢ lije¢nika i pokazite mu uputu o VMP ili
etiketu.

Operite ruke nakon primjene.
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Graviditet i laktacija:
Laboratorijski pokusi na Stakorima i kuni¢ima nisu izazvali nikakav uoceni teratogeni, fetotoksicni ili
maternotoksicni u¢inak.

Kod gravidnih pasa (kuja), neskodljivost spinosada nije dovoljno ustanovljena. Neskodljivost
spinosada kod gravidnih macaka nije procijenjena.

Kod pasa, spinosad se izlucuje u kolostrum i mlijeko kuja dojilja te se stoga smatra da se spinosad
izluCuje u kolostrum i mlijeko macaka dojilja. Buduéi da nije procijenjena neskodljivost za Stenad i
macice koji siSu, proizvod se smije upotrijebiti za vrijeme graviditeta i laktacije u skladu s procjenom
koristi i rizika od strane odgovornog veterinara.

Plodnost:
Laboratorijska istrazivanja na Stakorima i kuni¢ima nisu polucile nikakav dokaz/o ®ilo kakvom
utjecaju na reproduktivnu sposobnost muzjaka ili Zenki.

Neskodljivost ovog proizvoda u rasplodnih muzjaka pasa i mac¢aka nije odredena.

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakgijay

Spinosad se pokazao kao supstrat za P-glikoprotein (PgP). Sposed bi stoga mogao medusobno
djelovati s ostalim PgP supstratima (npr. digoksin, doksorubicin)/i mozda povecati nuspojave tih
molekula ili ugroziti djelotvornost.

Izvjestaji nakon stavljanja Comfortisa u promet i nakon rfjeggve primjene usporedno s primjenom
visokih doza ivermektina mimo uputa pokazuju da su péirazvili znakove trzanja/drhtanja,
salivacije/slinjenja, epilepti¢nih napada, ataksiju, midrijazudsljepocu i gubitak orijentacije.

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti):
Nema dostupnog protuotrova. U sluc¢aju nuspo/awa, zivotinju se mora lijeciti simptomatski.

Kod pasa, primijecen je porast ucestalosti povsacanja na dan primjene ili dan kasnije nje ovisno o dozi.
To povracanje najvjerojatnije je uzrokovaho lokalnim utjecajem na tanko crijevo. U dozama koje
prelaze preporucene, povracanje je,vrlo cesta pojava. U dozama od otprilike 2,5 puta ve¢im od
preporucene, spinosad uzrokuje povracanje kod velike vecine pasa.

Kod pasa, u dozama do 100 mgkg Jjeiesne tezine dnevno tokom 10 dana, jedini klini¢ki simptom
predoziranja bilo je povracaait.ksje se uobicajeno javljalo unutar 2,5 sata od primjene. Blago
poviSenje ALT-a (alanin amindéiransferaze) dogodilo se kod svih pasa tretiranih Comfortisom, ali su se
vrijednosti vratile na paé¢tne do 24. dana. Fosfolipidoza (vakuolizacija limfoidnog tkiva) takoder se
pojavila; iako to nije bilo povezano s klinickim znacima kod pasa lijecenih u trajanju do 6 mjeseci.

Kod macaka, naken jédnokratnog akutnog predoziranja s 1,6 puta ve¢om dozom u odnosu na
maksimalnu pseporzi¢€nu, spinosad je uzrokovao povracanje kod otprilike polovice macaka i
depresiju, povlac¥nje u hodu/teSko disanje i teSke dijareje u rijetkim slucajevima.

Kod macaka, pri dozama od 75 do 100 mg/kg tjelesne tezine dnevno tokom 5 dana, primijenjenim u
mjeseCnim intervalima u trajanju od 6 mjeseci, najcesce primijeceni klinicki znak bio je povracanje.
Nadalje, smanjenje uzimanja hrane primijeceno je kod Zenki, medutim nije primije¢eno znacajno
smanjenje njihove tjelesne tezine. Fosfolipidoza (vakuolizacija stanica jetre, nadbubrezne Zlijezde i
pluca) se pojavila. Primijecena je i difuzna hepatocelularna hipertrofija kod muzjaka i Zenki, a taj
nalaz povezan je s viSim kombiniranim srednjim tezinama jetre. Medutim nema dokaza u klinickim
promatranjima i klinickim kemijskim parametrima koji bi ukazivali na bilo kakav gubitak funkcije
organa.
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13. POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA NEUPOTREBLJENOG
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Lijekovi se ne smiju odlagati u otvorene vode ili ku¢ni otpad.

Pitajte vaSeg veterinara kako odlagati lijekove koji vam vise nisu potrebni. Te mjere pomazu u zastiti
okolisa.

14. DATUM KADA JE UPUTA O VMP ZADNJI PUTA ODOBRENA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su na web stranici
Europske agencije za lijekove (http://www.ema.europa.eu/).

15. OSTALE INFORMACIJE

Kartonska kutija s prozirnim blisterom koji sadrzi 3 ili 6 tableta za Zvakanic:

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

Za bilo koju informaciju o ovom veterinarsko-medicinskom proizyodt molimo kontaktirajte lokalnog
predstavnika nositelja odobrenja za stavljanje u promet.
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