


1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Comfortis 140 mg tyggetabletter til hunde og katte
Comfortis 180 mg tyggetabletter til hunde og katte
Comfortis 270 mg tyggetabletter til hunde og katte
Comfortis 425 mg tyggetabletter til hunde og katte
Comfortis 665 mg tyggetabletter til hunde
Comfortis 1040 mg tyggetabletter til hunde
Comfortis 1620 mg tyggetabletter til hunde

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver tablet indeholder:

Aktivt stof:

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

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

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Tyggetabletter

Gyldenbrune til brune eller spattede med tndlejrede morkere partikler, runde, flade tabletter med skra
kant, som er glatte pa den ene side $g'praeget med et bogstav pa den anden side:

140 mg: C

180 mg: L

270 mg: J

425 mg: C

665 mg: J

1040 mg: L

1620 mg: J

4. KLXNISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyvrearter, som laegemidlet er beregnet til
Hende og katte.

a2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Behandling og forebyggelse af loppeinfestationer (Ctenocephalides felis).

Den forebyggende virkning mod nye infestationer er et resultat af adulticid aktivitet og reduktionen i
egproduktion og vedvarer i op til 4 uger efter en enkelt indgift af produktet.



Veterinerlegemidlet kan anvendes som del af en behandlingsstrategi i kontrollen af loppebetinget
allergisk dermatitis (FAD).

4.3 Kontraindikationer
Bor ikke anvendes til hunde eller katte under 14 uger.

Bar ikke anvendes i tilfalde af overfalsomhed over for det aktive stof eller et eller flere af
hjzelpestofferne.

4.4 Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Veterinerlegemidlet skal gives med mad eller umiddelbart efter fodring. Effektens varighed kan
reduceres, hvis dosen gives pd tom mave.

Alle hunde og katte i husstanden ber behandles.

Lopper fra keeledyr infesterer ofte dyrets kurv, leje og seedvanlige hvilgsteder, sisom teepper og blede
mgbler. I tilfeelde af en sver infestation samt ved starten af behandkingenskal disse derfor behandles
med et egnet insekticid, og de ber stevsuges regelmaessigt.

Der kan vedblive med at veere lopper i et stykke tid efter indgi{taiiproduktet pga. udklekning af
voksne lopper fra loppelarver, som allerede er i omgivelserne. R€gelmassig ménedlig behandling med
Comfortis afbryder loppernes livscyklus og kan vare nedendigt for at kontrollere loppebestanden i
kontaminerede husstande.

4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrerende byrugax

Serlige forsigtighedsregler vedrerende brug til'dys

Ver forsigtig ved anvendelse til hunde ogritts med praceksisterende epilepsi.

Nojagtig dosering er ikke muligt hos hund¢, som vejer under 2,1 kg, og hos katte, som vejer under 1,9
kg. Anvendelsen af produktet til minarg hunde og mindre katte frarddes derfor.

Det anbefalede dosisregime ber telges (se punkt 4.10 for information om overdosis).

Sarlige forsigtighedsregler 10z personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Indtagelse ved haendetlint theld kan forarsage bivirkninger.
Boarn ma ikke kerlime 1 kontakt med veterinzerlagemidlet.

I tilfelde afvindtagelse ved handeligt uheld skal der straks sagges legehjaelp, og indlaegssedlen eller
etiketten bowyises til laegen.

Vask Mtender efter brug.

4.6, “\Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Hunde

Hos hunde er en almindeligt set bivirkning opkastning, der forekommer i de forste 48 timer efter
dosering og sandsynligvis skyldes en lokal virkning pa tyndtarmen. Pa indgivelsesdagen eller dagen
efter indgivelse af spinosad ved en dosis pa 45—-70 mg/kg legemsvaegt var incidensen af opkastning set

i feltstudiet 5,6%, 4,2% og 3,6% efter hhv. den ferste, anden og tredje manedlige behandling.
Incidensen af opkastning set efter den ferste og anden behandling var hgjere (8%) hos hunde, som fik



en dosis 1 den gvre ende af doseringsomradet. I storstedelen af tilfaeldene var opkastningen
forbigaende, mild og kraevede ikke symptomatisk behandling.

Hos hunde var letargi, anoreksi og diarré ikke almindelige bivirkninger og muskeltremor, ataksi og
krampeanfald var sjeeldene bivirkninger.
I meget sjaeldne tilfeelde blev der observeret blindhed, svakket syn og andre synsforstyrrelser.

Katte

Hos katte er opkastning en almindelig set bivirkning, der forekommer i de forste 48 timer efter
dosering, og sandsynligvis skyldes en lokal virkning i tyndtarmen. Pa dagen for eller dagensefter
administration af spinosad ved en dosering pa 50-75 mg/kg legemsvegt var den obsdryenede incidens
af opkastning i det globale feltstudie mellem 6% og 11% i de ferste tre méneder afibehandlingen. I
storstedelen af tilfeeldene var opkastningen forbigaende, mild og kreevede ikke sypiptomatisk
behandling.

Andre almindeligt sete bivirkninger hos katte var diarré og anoreksi. Letargi, tiedsat almentilstand og
savlen var ikke almindelig. Krampeanfald, ataksi og muskelrystelser varsixidne bivirkninger.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser Fivirkninger i lobet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandiede dyr)

Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af{LJQ0 behandlede dyr)

Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10,000 6ehandlede dyr)

Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behasitlede dyr, herunder isolerede rapporter).

4.7 Anvendelse under draegtighed, laktation'ell¢}; zeglegning

Dreagtighed:
Laboratorieundersagelser af rotter og kanifi« har ikke afsleoret teratogene virkninger, fotal toksicitet

eller maternel toksicitet.

Spinosads sikkerhed er ikke tilstraelk<ligt fastlagt hos draegtige hunde (teever). Spinosads sikkerhed
hos draegtige katte (hunkatte) er il’ke*Glevet undersogt.

Laktation:

Hos hunde udskilles spinosacyi, colostrum og melk fra diegivende tever. Det antages derfor, at
spinosad udskilles i1 kolgstrum og melk fra diegivende hunkatte. Da sikkerheden deraf for diende
hvalpe og killinger ikkgerblevet tilstraekkeligt fastlagt, skal produktet kun anvendes til dreegtige og
diegivende tever og lfankatte iht. risk-benefit-analysen foretaget af den ansvarlige dyrlege.

Fertilitet:
Laboratori€studiet af rotter og kaniner har ikke vist tegn pa nogen virkning pé forplantningsevnen hos
handyr ogandyr.

Produlictsisikkerhed hos hanhunde og hankatte anvendt til avl er ikke fastlagt.

4.8 “\Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion

Spinosad er blevet pavist at vere et substrat for P-glykoprotein (PgP). Spinosad kan derfor gensidigt
pivirke andre PgP-substrater (for eksempel digoxin, doxorubicin) og muligvis forstaerke bivirkninger
fra sddanne molekyler eller kompromittere effekten.

Rapporter efter markedsfering viser, at hunde, efter samtidig behandling med Comfortis og “off label”

heje doser af ivermectin, har oplevet rysten/treekninger, spytafsondring/savlen, krampeanfald, ataksi,
mydriasis, blindhed og desorientering.



4.9 Dosering og indgivelsesvej

Oral anvendelse.

Veterinerlegemidlet skal administreres med mad eller umiddelbart efter fodring.
Hunde:

Veterinzerlegemidlet skal indgives i1 overensstemmelse med den felgende tabel for at garantere en
dosis pa 45-70 mg/kg legemsvaegt til hunde:

Legemsvagt hos hunde (kg) Antal tabletter og tabletstyrke
(mg spinosad) /
2,1-3 1 x 140 mg tablet .
3,1-3,8 1 x 180 mg tablet ~
3,9-6 1 x 270 mg tablet
6,1-9,4 1 x 425 mg tablet (
9,5-14,7 1 x 665 mg tabiét
14,8-23,1 1 x 1040 mg tatlet
23,2-36 1 x 1620 mg,tadlet
36,1-50,7 1 x 1620 mg tablet + [ ¥ 665 mg tablet
50,8-72 2 x 1620.mg tabletter
Katte:

Veterinzrlegemidlet skal indgives i overensstemrid!se med den felgende tabel for at garantere en
dosis pa 50-75 mg/kg legemsvaegt til katte:

Legemsvagt hos katte (kg) Antal tabletter og tabletstyrke
e (mg spinosad)
1,9-2,8 1 x 140 mg tablet
2,9-3,6 F~ 1 x 180 mg tablet
3,7-5,4 | 1 x 270 mg tablet
5,5-8,5 1 N 1 x 425 mg tablet

tKatte over 8,5 kg: en passéad:.kombination af tabletter administreres.

Comfortis tabletter kan tyygges og er velsmagende for hunde. Hvis hunden eller katten ikke vil tage
tabletterne direkte, kan.awgives i maden eller direkte ved at abne dyrets mund og anbringe tabletten
bagerst pa tungen.

Hyvis der forekominer opkastning inden for en time efter indgivelse og tabletten kan ses, skal dyret
gives en ny,fuld/ddsis for at garantere maksimal effekt af produktet.

Hvis en dusisispringes over, skal veterinerleegemidlet indgives med det neeste méltid, og den
manedligedoseringsplan fortsettes.

Vetesinzrlegemidlet kan uden risiko indgives med en méneds mellemrum ved den anbefalede dosis.
I'roduktets resterende insektdraebende egenskaber vedvarer i op til 4 uger efter en enkelt indgivelse.
Hvis der ses lopper igen i den fjerde uge, kan behandlingsintervallet afkortes med op til 3 dage hos
livhde. Hos katte skal hele behandlingsintervallet pa 4 uger overholdes, selvom der ses lopper igen
inden afslutningen af de 4 uger.

Sperg dyrlaegen om rad angdende det optimale tidspunkt for start af behandling med produktet.



4.10 Overdosering (symptomer, nodforanstaltninger, modgift), om nedvendigt

Der findes ingen modgift. I tilfelde af tegn pa kliniske bivirkninger skal dyret gives symptomatisk
behandling.

Hunde:

Forekomsten af opkastninger pa dagen for eller dagen efter dosering er blevet observeret avitige’som
en funktion af dosis. Opkastninger skyldes sandsynligvis en lokal virkning pa tyndtarmen. Vea
doseringer ud over den anbefalede dosis, bliver opkastninger en meget almindelig bivirkning. Ved
doser pé cirka 2,5 gange den anbefalede dosis forarsagede spinosad opkastning hos 14ngt sterstedelen
af hundene.

Ved doseringer pa op til 100 mg/kg legemsvegt per dag i 10 dage var opkastping=act eneste kliniske
symptom pa overdosering, der seedvanligvis forekom inden for 2,5 timer efter desering. Let forhgjede
ALAT-vardier (alanin-aminotransferase) forekom hos alle hunde, der bleiz betiandlet med Comfortis.
Veardierne returnerede til baseline inden dag 24. Fosfolipidose (vakuolisesing af lymfevav) forekom
ogsd, selvom dette ikke var relateret til kliniske tegn hos hunde, demkiewbchandlet i op til 6 maneder.

Katte:

Efter en akut overdosis svarende til 1,6 gange den maksimale angivne dosis forarsagede spinosad
opkastning hos cirka halvdelen af kattene og ved sjeldne [ejiigheder depression, rastlashed/gispen og
kraftig diarré.

Ved doser pa 75 til 100 mg/kg legemsvaegt per dagii Swdage givet ved méanedlige intervaller i en
periode pa seks méneder, var opkastning det mestialpiindeligt observerede kliniske tegn.

Desuden blev der set reduceret fodeindtag hos/nunkatie, men ingen signifikant reduktion i deres
legemsvagt blev observeret. Fosfolipidose (mgkuolisering af cellerne i leveren, binyren og lungerne)
forekom ogsé. Desuden blev der observergudifius hepatocelluleer hypertrofi hos hanner og hunner,
som korrelerede med en hgjere samlet genteinsnitlig levervaegt. Der sas imidlertid ingen tegn pa
organsvigt ved kliniske undersegelser eller'i de kliniske, kemiske parametre.

4.11 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant.

5. FARMAKOLSGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: andre ektoparasiticider til systemisk brug.
ATCvet-kode:/2P55BX03.

5.1 Farzeakedynamiske egenskaber

Spinogad Omfatter spinosyn A og spinosyn D. Spinosads insektdraebende aktivitet er karakteriseret ved
neryedxcitation, som forer til muskelsammentrakninger og rysten, prostration, lammelse og hurtig ded
fer loppen. Disse virkninger er hovedsagligt forarsaget af aktivering af nikotinerge acetylkolin
reCeptorer (nAChR'er). Spinosad har sdledes en anden virkningsmekanisme end andre produkter til
tekampelse af lopper eller insekter. Det reagerer ikke med kendte bindingssteder i andre nikotin- eller
GABAergiske insekticider, sésom neonicotinoider (imidacloprid eller nitenpyram), fiproler (fipronil),
milbemyciner, avermectiner (f.eks. selamectin) eller cyclodiener, men virker gennem en ny
insektbekeempelsesmekanisme.

Produktet begynder at dreebe lopper 30 minutter efter indgivelse. 100 % af lopperne er dede/doende
inden for 4 timer efter behandling hos hunde og inden for 24 timer hos katte.



Insektbekeempende aktivitet mod nye infestationer vedbliver i op til 4 uger.
5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Cirka 90 % af spinosad bestar af spinosyner A og D. Af de 90 %, er forholdet af spinosyn A til A4D
0,85 nar beregnet som spinosyn A/spinosyn A+D. Konsekvensen af dette tal i farmakokinetiske og
andre studier angiver sammenlignelighed i absorption, metabolisme og eliminering af de to Vigtigste
spinosyner.

Hos hunde absorberes spinosyner A og D hurtigt og distribueres vidt efter oral indgivelse
Biotilgeengeligheden blev pévist at vare cirka 70%. Middelvaerdien for Tmax for spindsyner A og D var
mellem 2-4 timer og middelvaerdien for elimineringshalveringstiden var mellem hkz. 127,5 og 162,6
timer og 101,3 og 131,9 timer. AUC og Crax -verdier var hgjere hos hunde, dervzr bievet fodret, end
hos hunde, som fastede, og de steg nogenlunde linezrt med tiltagende dosishastigixCder over det
tilsigtede doseringsinterval for behandling. Det anbefales derfor at behandie htinde samtidigt med
fodring, da dette maksimerer loppernes mulighed for at indtage dedelige miengder af spinosad. De
primere metabolitter i galde, faeces og urin hos bade rotterne og hundesichlev identificeret som
demetylerede spinosyner, udgangsstoffets glutathionkonjugater, sam# Ned<metylerede spinosyner A og
D. Udskillelse sker hovedsagligt gennem galde og feces og i mindie udstraekning i urinen. Udskillelse
gennem fzces udgjorde langt sterstedelen af metabolitterne hos hundz. I diegivende taever udskilles
spinosad i1 kolostrum/meelken.

Hos katte absorberes spinosyner A og D ligeledes hurtigt Hg distribueres i vid udstraekning efter oral
indgivelse. Plasmaproteinbinding er hgj (~99%). Biotilgaengeligheden blev pavist at vaere cirka 100%
og maksimale plasmakoncentrationer blev ndet 4-12 #imeivefter behandling. Halveringstiden for
spinosyn A og spinosyn D var p& mellem 5 dage og 2Q.2age hos katte doseret ved 50-100 mg
spinosad/kg legemsvaegt. AUC og Cnax-vaerdier var huiere hos katte, der var blevet fodret, end hos
fastende katte. Det anbefales derfor at behand]£ Kattesamtidigt med fodring, da dette maksimerer
loppernes mulighed for at indtage dedelige ssetigder af spinosad. Hos voksne katte steg AUC i 3
efterfolgende méneder med dosering meds7 = mg spinosad/kg legemsvagt, hvorefter steady state blev
opnaet. Der sas dog ingen klinisk effekasoln/et resultat af dette.

De primaere metabolitter i faeces ogf{uzin hos bade rotterne og kattene blev identificeret som
udgangsstoffets glutathionkonjughter;samt N-demetylerede spinosyner A og D. Udskillelse sker

hovedsagligt gennem faeces og¢i 1iundre udstreekning i urinen. Udskillelse gennem faces udgjorde
langt sterstedelen af metabolist=rite hos katte.

6. FARMACEUZSKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer
Mikrokrystallisl#cellulose

Kunstig olzsekedsmag

Hydro&ypranylcellulose

Kollogsiica, vandfri

Crofcazmellosenatrium

Maghesiumstearat

02 Vaesentlige uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlaeegemidlet i salgspakning: 3 ar.



6.4 Serlige opbevaringsforhold
Opbevar blisteren i den ydre karton for at beskytte mod lys.
6.5 Den indre emballages art og indhold

Kartonaske med klar PCTFE/PE/PVC eller PVC/OPA/Alu/OPA/PVC blisterkort forseglet thed
aluminiumsfolie, som indeholder 3 eller 6 tyggetabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 Eventuelle srlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinzexlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sidanne

Ikke anvendte veterinerlagemidler, samt affald heraf ber destrueres i henfialati! lokale retningslinjer.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELEEN

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

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/10/115/018 (140 mg, 3 tabletter)
EU/2/10/115/019 (140 mg, 6 tabletter)
EU/2/10/115/022 (140 mg, 6 tabletter)
EU/2/10/115/020 (180 mg, 3 tabletter)
EU/2/10/115/021 (180 mg, 6 tabletter)
EU/2/10/115/023 (180 mg, 6 tablet‘er)
EU/2/10/115/011 (270 mg, 3 tablctter)
EU/2/10/115/001 (270 mg, 6 tebictter)
EU/2/10/115/024 (270 mg, 6 = Lictter)
EU/2/10/115/012 (425 mg, 3 :abletter)
EU/2/10/115/003 (425 n.g, 6 tabletter)
EU/2/10/115/025 (425 =g, 6 tabletter)
EU/2/10/115/013 (66. r.g, 3 tabletter)
EU/2/10/115/0CS (665 mg, 6 tabletter)
EU/2/10/115/0Z¢ (605 mg, 6 tabletter)
EU/2/10/115/674 (1040 mg, 3 tabletter)
EU/2/10/1.5/007 (1040 mg, 6 tabletter)
EU/2/10/115'027 (1040 mg, 6 tabletter)
EU/2/3:3/115/015 (1620 mg, 3 tabletter)
EU/2/20/115/009 (1620 mg, 6 tabletter)
E172/10/115/028 (1620 mg, 6 tabletter)

9 DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for forste markedsferingstilladelse: 11/02/2011.
Dato for seneste fornyelse af markedsferingstilladelsen: 07/01/2016



10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgaengelig pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs Q
hjemmeside http://www.ema.europa.cu \

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG \ :
.

Ikke relevant. Q



BILAG II @

FREMSTILLER ANSVARLIG F TCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEG SNINGER VEDRORENDE UDLEVERING
0OG BRUG Q
ANGIVELSE AF MRL,@(DIER
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A. FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse

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

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN VEDRORENDE UDLEVERIN<: OG BRUG

Ma kun udleveres efter veterinarrecept.

C. ANGIVELSE AF MRL-VARDIER

Ikke relevant.
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AGSSEDDEL

ETIKETTERING OG






OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Ydre karton

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Comfortis 140 mg tyggetabletter til hunde og katte
Comfortis 180 mg tyggetabletter til hunde og katte
Comfortis 270 mg tyggetabletter til hunde og katte
Comfortis 425 mg tyggetabletter til hunde og katte
Comfortis 665 mg tyggetabletter til hunde
Comfortis 1040 mg tyggetabletter til hunde
Comfortis 1620 mg tyggetabletter til hunde

spinosad

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

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

3. LAGEMIDDELFORM

Tyggetabletter.

4. PAKNINGSSTORRE] SL

3 tabletter
6 tabletter

S. DYREAKYSER

Hunde
Hunde og ka2

[ 6.\, INDIKATION(ER)

—

L 7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Oral anvendelse.
Skal gives med et méltid.
Leaes indlegssedlen inden brug.
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‘ 8. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

‘ 9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT J

Laes indlaegssedlen inden brug.

10. UDLO@BSDATO

EXP

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevar blisteren i den ydre karton.

12. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VL BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LEAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Ikke anvendte veterinarleegemidler samt affald heraf ber destrueres 1 henhold til lokale retningslinjer.

13. TEKSTEN ”"KUN TIL DYR” SAMT BETINIGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NOIWENDIGT

Til dyr. Kraever recept.

14. TEKSTEN "OPBEVARES Y PILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgeengeligt foisherm

15. NAVN OG AD_P-ESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Elanco GmbH
Heinz-LohmanpasSwe'4
27472 Cuxbhaven
Tyskland

16./ MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

BLI/Z/10/115/018 (140 mg, 3 tabletter)
E1J/2/10/115/019 (140 mg, 6 tabletter)
EJ/2/10/115/022 (140 mg, 6 tabletter)
EU/2/10/115/020 (180 mg, 3 tabletter)
EU/2/10/115/021 (180 mg, 6 tabletter)
EU/2/10/115/023 (180 mg, 6 tabletter)
EU/2/10/115/011 (270 mg, 3 tabletter)
EU/2/10/115/001 (270 mg, 6 tabletter)
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FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

| 17.

Lot



MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS

Blister

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Comfortis 140 mg tyggetabletter til hunde og katte
Comfortis 180 mg tyggetabletter til hunde og katte
Comfortis 270 mg tyggetabletter til hunde og katte
Comfortis 425 mg tyggetabletter til hunde og katte
Comfortis 665 mg tyggetabletter til hunde
Comfortis 1040 mg tyggetabletter til hunde
Comfortis 1620 mg tyggetabletter til hunde

spinosad

2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTin ADELSEN

Elanco

3. UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. TEKSTEN ”TIL DYR"

Til dyr.
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INDLAGSSEDDEL
Comfortis 140 mg tyggetabletter til hunde og katte
Comfortis 180 mg tyggetabletter til hunde og katte
Comfortis 270 mg tyggetabletter til hunde og katte
Comfortis 425 mg tyggetabletter til hunde og katte
Comfortis 665 mg tyggetabletter til hunde
Comfortis 1040 mg tyggetabletter til hunde
Comfortis 1620 mg tyggetabletter til hunde

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM)ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HER'{RA

Indehaver af markedsforingstilladelsen:

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

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

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

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Comfortis 140 mg tyggetabletter til huide Qg katte
Comfortis 180 mg tyggetabletter til hunde‘og katte
Comfortis 270 mg tyggetabletter til(huinde og katte
Comfortis 425 mg tyggetabletter {il litinde og katte
Comfortis 665 mg tyggetabletter .| hunde
Comfortis 1040 mg tyggetabiaitertil hunde
Comfortis 1620 mg tyggetabietter til hunde

Spinosad

3. ANGIVZELST AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Hver tablet¥navholder:
Aktiviator:

Cemiortis 140 mg 140 mg spinosad
Conifortis 180 mg 180 mg spinosad
Gamfortis 270 mg 270 mg spinosad
Comfortis 425 mg 425 mg spinosad
Comfortis 665 mg 665 mg spinosad
Comfortis 1040 mg 1040 mg spinosad
Comfortis 1620 mg 1620 mg spinosad

Tyggetabletter.
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Gyldenbrune til brune eller spattede med indlejrede markere partikler, runde, flade tabletter med skré
kant, som er glatte pa den ene side og preeget med et bogstav pa den anden side:

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

4. INDIKATIONER
Behandling og forebyggelse af loppeinfestationer (Ctenocephalides felis).

Den forebyggende virkning mod nye infestationer er et resultat af aktiviteserr mod voksne lopper og
reduktionen i deres produktion af ag. Denne aktivitet vedvarer i op«tii 4vager efter en enkelt indgift af
produktet.

Veterinerlegemidlet kan anvendes som del af en behandlingsétraiegi i kontrollen af loppebetinget
allergisk dermatitis (FAD).

S. KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes til hunde eller katte under 14 uger
Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfolsomhed Over for det aktive stof eller et eller flere af
hjzelpestofferne.

6. BIVIRKNINGER

Hos hunde er opkastning en almirideiig bivirkning, der seedvanligvis forekommer i de forste 48 timer
efter dosering. Denne opkastning*:kyldes sandsynligvis en lokal virkning pa tyndtarmen. Pa
indgivelsesdagen eller dagen“a &t indgivelse af spinosad ved en dosis pa 45-70 mg/kg legemsvaegt var
hyppigheden af opkastning s¢4,1 feltstudiet 5,6%, 4,2% og 3,6% efter hhv. den forste, anden og tredje
manedlige behandling. Hyppigheden af opkastning set efter den forste og anden behandling var hejere
(8%) hos hunde, somgiik €a dosis i den gvre ende af doseringsomradet. [ storstedelen af tilfelde var
opkastningen forbigd¢ade, mild og kreevede ikke symptomatisk behandling.

Hos hunde varggtargi, appetitlashed og diarré ikke almindelige bivirkninger og rysten, manglende
koordination,aihevaegelser, muskeltremor og krampeanfald var sjeldene bivirkninger.
I meget sjaidne tilfelde blev blindhed, svaekket syn og andre synsforstyrrelser observeret.

Hos keite or en almindelig set bivirkning opkastning, der forekommer i de forste 48 timer efter
doséring, og sandsynligvis skyldes en lokal virkning pé tyndtarmen. P& dagen for eller dagen efter
agministration af spinosad ved en dosis pa 50-75 mg/kg legemsvegt var den observerede hyppighed af
Cykzstning 1 den globale feltafprevning mellem 6% og 11% i de forste tre méneder af behandlingen. I
sparstedelen af tilfeeldene var opkastningen forbigéende, mild og kreevede ikke symptomatisk
penandling.

Andre almindeligt sete bivirkninger hos katte var diarré og appetitloshed. Ekstrem traethed, nedsat

almentilstand og savlen var usadvanlige bivirkninger. Krampeanfald, koordinationsforstyrrelse og
muskelrystelser var en sjelden bivirkning.
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Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lebet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjaldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (faerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsé bivirkninger, der Htke

allerede er anfort i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke hay virket efter

anbefalingerne.

7. DYREARTER

Hunde og katte.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMABEOG
INDGIVELSESVEJ(E)

Til oral anvendelse.

Hunde:

Veterinzrlegemidlet skal indgives i overensstemmelsesned™den folgende tabel for at garantere en
dosis pa 45-70 mg/kg legemsvaegt til hunde:

Legemsvzgt for hunde (kg), Anial tabletter og tabletstyrke
(mg spinosad)
2,1-3 o2 1 x 140 mg tablet
3,1-3,8 N 1 x 180 mg tablet
3,9-6 1 x 270 mg tablet
6,1-9.,4 1 x 425 mg tablet
9,5-14,7 1 x 665 mg tablet
14,8-23,1 ] 1 x 1040 mg tablet
23,2-36 L 1 x 1620 mg tablet
36,1-50,7 1 x 1620 mg tablet + 1 x 665 mg tablet
50,8-72 2 x 1620 mg tabletter

Katte:

Veterinzerlegemidlet sKal indgives i overensstemmelse med den felgende tabel for at garantere en

dosis pa 50-75 nmiglkg legemsvaegt til katte:

Legemsua gt 1or katte (kg) Antal tabletter og tabletstyrke
C (mg spinosad)
N 1,9-2.8 1 x 140 mg tablet
| 2,9-3,6 1 x 180 mg tablet
N 3,7-5,4 1 x 270 mg tablet
5,5-8,5 1 1 x 425 mg tablet

_f‘K_atte over 8,5 kg: Den passende kombination af tabletter indgives.

Produktets resterende insektdraebende egenskaber vedvarer i op til 4 uger efter en enkelt indgivelse.
Hyvis der ses lopper igen i den fjerde uge, kan behandlingsintervallet atkortes med op til 3 dage hos

hunde. Hos katte skal hele behandlingsintervallet pa 4 uger overholdes, selvom der ses lopper igen

(pga. en lejlighedsvis reduceret vedvarende effekt) inden afslutningen af de 4 uger.
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Sperg dyrlaegen om rad angdende det optimale tidspunkt for start af behandling med produktet.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Veterinerlegemidlet skal gives sammen med mad eller umiddelbart efter fodring. Effektens variglies:
kan vare nedsat, hvis dosen gives pa tom mave.

Hvis der forekommer opkastning inden for en time efter indgivelse, og tabletten kan ses, skl hunden
have en ny fuld dosis for at opna maksimal effekt. Hvis en dosis springes over, skal produktet indgives
sammen med det neste maltid, og den manedlige doseringsplan fortszettes.

Veterinzerlegemidlet kan indgives sikkert med en méneds mellemrum ved den anbéfalede dosis.
Comfortis tabletter kan tygges og er velsmagende for hunde. Hvis hunden ellgr katien ikke vil tage
tabletterne direkte, kan de gives i maden eller direkte ved at abne dyrets mtad’og anbringe tabletten
bagerst pd tungen.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for bern.

Brug ikke dette veterinarlaegemiddel efter denfudigbsdato, der star pa kartonen efter EXP.
Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i dew pégeeldende maned. Opbevar blisterpakken i den ydre
karton for at beskytte mod lys.

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ABVARSLER

Serlige advarsler for hver dyreart.

Alle hunde og katte i husstand<wber behandles.

Lopper fra keeledyr infestereivotte dyrets kurv, leje og seedvanlige hvilesteder, sisom tepper og blede
mgbler. I tilfeelde af en gvaer infestation samt ved starten af behandlingen skal disse derfor behandles
med et egnet insektmidylely og de ber stovsuges regelmaessigt.

Der kan vedblivg/med at vaere lopper i et stykke tid efter indgift af produktet pga. udkleekning af
voksne lopper £ [Gppelarver, som allerede er i omgivelserne. Regelmassig méanedlig behandling med
Comfortis &fbrydsr loppernes livscyklus og kan vare nedvendigt for at kontrollere loppebestanden i
kontamineiedethusstande.

Speciginforholdsregler til brug hos dyr:
Ve 1ersigtig ved anvendelse til hunde og katte med epilepsi.

oizgtig dosering er ikke muligt hos smé hunde, som vejer under 2,1 kg, og hos katte, som vejer under
09 kg. Anvendelsen af produktet til sédanne mindre hunde og mindre katte frarades derfor.

Det anbefalede doseringsregime bor falges.

Searlige forholdsregler der skal traeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
Indtagelse ved haendeligt uheld kan forarsage bivirkninger.
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Boarn ma ikke komme i kontakt med veterinaerlagemidlet.

I tilfzelde af indtagelse ved handeligt uheld skal der straks sages legehjaelp, og indlaegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.

Vask hander efter brug.
Brug under dregtighed og laktation:

Laboratoriestudier af rotter og kaniner har ikke afslgret tegn pa fostermisdannende, fosterskaderide
eller moderskadende virkning.

Spinosads sikkerhed er ikke tilstreekkeligt fastlagt hos draegtige hunde (teever). Spindsddy sikkerhed
hos draegtige katte (hunkatte) er ikke undersogt.

Hos hunde udskilles spinosad i kolostrum og melk fra diegivende taever. Det gntages derfor, at
spinosad udskilles i1 kolostrum og malk fra diegivende hunkatte. Da sikketheden/deraf for diende
hvalpe og killinger ikke er tilstraekkeligt klarlagt, skal produktet kun anveqdes'til dregtige og
diegivende tever og hunkatte efter den ansvarlige dyrleges afvejning af Tardele og ulemper.

Fertilitet:
Laboratoriestudier med rotter og kaniner har ikke vist tegn pé paviskriing pé forplantningsevnen hos
handyr og hundyr.

Dette produkts sikkerhed hos hanhunde og hankatte anver{dttil avl er ikke fastlagt.

Interaktion med andre l&egemidler og andre former fer“interaktion:

Spinosad er blevet pavist at vere et substrat for P-glyizeprotein (PgP). Spinosad kan derfor gensidigt
pavirke andre PgP-substrater (for eksempel digox:n, sipxorubicin) og muligvis forsterke bivirkninger
fra sddanne molekyler eller kompromittere effékten.

Rapporter efter markedsfering viser, at husa’e_£Cfter samtidig behandling med Comfortis og “off label”
hgje doser af ivermectin, har oplevet ryster/treekninger, spytafsondring/savlen, krampeanfald,
manglende koordination af bevagelser, uavidede pupiller, blindhed og desorientering.

Overdosis:
Der findes ingen modgift. I tilfeite af tegn pa kliniske bivirkninger, ber dyret behandles
symptomatisk.

Hos hunde er forekomstén af opkastning pa dagen for eller dagen efter dosering blevet observeret at
stige som funktion afd9s1y. Disse opkastninger skyldes sandsynligvis en lokal virkning pa tyndtarmen.
Ved doseringer ud ovér.sen anbefalede dosis bliver opkastning en meget almindelig bivirkning. Ved
doser pa cirka 245/ gange den anbefalede dosis forarsagede spinosad opkastning hos sterstedelen af
hundene.

Hos hundg,wed doseringer op til 100 mg/kg legemsvagt per dag i 10 dage, var opkastning det eneste
klinisk&,sysazrtom pé overdosering, der seedvanligvis forekom inden for 2,5 timer efter dosering. Lette
forheiciservaf et enzym kaldet ALAT (alanin-aminotransferase) forekom hos alle hunde behandlet med
Confitoectis, selvom verdierne vendte tilbage til baseline-vaerdierne inden dag 24. Fosfolipidose
(»ekuslisering af lymfevaev) forekom ogsa, selvom dette ikke var relateret til kliniske tegn hos hunde,
aér Ylev behandlet 1 op til 6 maneder.

Hos katte, efter en enkelt akut overdosis pé 1,6 gange den maksimale godkendte dosis, forarsagede
spinosad opkastning hos cirka halvdelen af kattene, og i sjeeldne tilfaelde depression, rastleshed/gispen

og voldsom diarré.

Ved en dosis pa 75 til 100 mg/legemsvagt per dag i 5 dage givet manedligt i en periode pa seks
maneder hos katte var opkastning det mest almindeligt sete kliniske tegn. Yderligere blev der set
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nedsat fedeindtag hos hunkatte, men ingen signifikant reduktion i deres legemsvagt blev observeret.
Fosfolipidose (vakuolisering af cellerne i leveren, binyren og lungerne) forekom ogsa. Desuden blev
der observeret diffus hepatocelluleer hypertrofi (diffust udbredt forsterrelse af levercellerne) hos bade
hanner og hunner, og dette fund korrelerede med en hgjere samlet gennemsnitlig levervaegt. Der sas
imidlertid ingen tegn pé organsvigt i klinisk undersegelse eller i kliniske kemiparametre.

13. EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF.
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVEXDIGT

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Kontakt Deres dyrleege vedrerende bortskaffelse af laegemidler, der ikke laengere findes anvendelse

for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgaeengelig pa Det Eurgpeiske Lagemiddelagenturs

hjemmeside http://www.ema.europa.cu

15. ANDRE OPLYSNINGER

Kartonaske indeholdende blisterkort med 3 eller 6 tyggetibietter.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedgfort.

De bedes kontakte den lokale repraesentant for incehivweren af markedsferingstilladelsen, hvis De
gnsker yderligere oplysninger om dette laegemidael.
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