


1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Comfortis 140 mg pilloli li jintmaghdu ghal klieb u qtates
Comfortis 180 mg pilloli li jintmaghdu ghal klieb u qtates
Comfortis 270 mg pilloli li jintmaghadu ghal klieb u qtates
Comfortis 425 mg pilloli li jintmaghadu ghal klieb u qtates
Comfortis 665 mg pilloli li jintmaghadu ghal klieb
Comfortis 1040 mg pilloli li jintmaghadu ghal klieb
Comfortis 1620 mg pilloli li jintmaghadu ghal klieb

2. KOMPOZIZZJONI KWALITTATIVA U KWANTITATTIVA
Kull pillola fiha:

Sustanza Attiva:

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

Ghal-lista shiha tal-ingredjenti (mhux attivi), ara sezzjQie. 1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Pilloli li jintmaghadu

Pilloli ta’ lewn samrani ghal kannella jew™h’tikek zghar bil-particelli jiskuraw integrati, tondi, catti,
minghajr sinjal fin-nofs, b’tarf imzerzaq, ¢atti fuq naha wahda u mnaqqxin b'ittra ta' fuq in-naha I-
ohra:

140 mg: C

180 mg: L

270 mg: J

425 mg: C

665 mg: J

1040 mg: L

1620 mg: J

4. TACHRIF KLINIKU

4.1 _Epedili fughom ser jintuza l-prodott

Kliebju gtates.

4.2 Indikazzjonijiet ghall-uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza l-prodott

Kura u prevenzjoni minn infestazzjonijiet tal-brieghed (Ctenocephalides felis).

L-effett preventiv kontra infestazzjonijiet mill-gdid huwa dovut ghall-attivita adultic¢ida u t-tnaqqis
fil-produzzjoni ta’ bajd u jippersisti ghal sa 4 gimghat wara li l-prodott jinghata darba biss.



Il-prodott medi¢inali veterinarju jista’ jintuza bhala parti minn strategija ta’ kura ghall-kontroll ta’
dermatite minn allergija tal-brieghed (flea allergy dermatitis - FAD).

4.3 Kontra indikazzjonijiet

Tuzax fuq klieb jew qtates li ghadhom m’ghalqux 14-il gimgha.
Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjenti attivi jew ta’ xi ingredjent(i) mhux attiv(i).

4.4 Twissijiet specjali ghal kull spe¢i li ghaliha hu indikat il-prodott

[l-prodott medic¢inali veterinarju ghandu jinghata mal-ikel jew ezatt wara xi ikla. It«ul tal-effikacja
jista’ jitnaqqas jekk id-doza tinghata fuq stonku voijt.

I1-klieb u I-qtates kollha fid-dar ghandhom jigu kkurati.

[1-brieghed mill-pets generalment jinfestaw il-qoftfa tal-annimal, il-friex feji1srqod u postijiet fejn
generalment jistrich bhal twapet u oggetti rotob ohrajn, 1i ghandhom jigu ttrawati fkaz ta’ infestazzjoni
gawwija u fil-bidu tat-trattament dan ghandu jsir b’insetti¢ida adattat u jigi vvakumjat b’mod regolari.
Il-brieghed jistghu jippersistu ghal perjodu ta’ Zmien wara I-ghoti tal-prodott minhabba li johorgu I-
brieghed adulti mill-pupae li jkunu diga fl-ambjent. Trattamenti (egglari kull xahar b’Comfortis jiksru
¢-¢iklu tal-hajja tal-brieghed u jistghu jkunu mehtiega sabiex jiskestrollaw il-popolazzjoni tal-
brieghed fi djar ikkontaminati.

4.5 Prekawzjonijiet Spec¢jali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu fl-annimali

Uza b’attenzjoni fuq klieb u gtates li diga jbatu mitn epilessija.

Dozagg preciz mhuwiex possibbli fi kligb li jiznu inqas minn 2.1 kg u fi gtates 1i jiznu inqas minn
1.9 kg. Ghalhekk 1-uzu tal-prodott fi kiietvizghar u qtates izghar mhuwiex rakkomandat.

Il-programm ta’ kura bid-doza rakkoniasidata ghandu jigi segwit ( ara sezzjoni 4.10 ghal informazzjoni
dwar doza eccCessiva).

Prekawzjonijiet specjali li @hendlom jittiehdu mill-persuna li tamministra 1-prodott medic¢inali
veterinarju lill-annimali

It-tehid accidentali jis{a’ johloq reazzjoni avversi.

It-tfal m’ghandhgm,jigu f’kuntatt ma’ dan il-prodott medicinali veterinarju.
F’kaz li tibilghu b“mod ac¢cidentali, fittex parir mediku mal-ewwel u qis li turi 1-fuljett ta’
informazzjol jew it-tikketta lit-tabib.

Ahsel id¢jKywara li tuza.

4.6 \Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Klieb

Fil-klieb, reazzjoni avversa osservata komunament hija r-rimettar, li ssehh fl-ewwel 48 siegha wara li
tinghata d-doza u x’aktarx tigi kkagunata b’effett lokali fuq l-imsaren iz-zghar. Dakinhar, jew 1-ghada
li gie amministrat l-ispinosad f’dosa ta’ 45-70 mg/kg ta’ piz tal-gisem, l-in¢idenza osservata ta’

rimettar fil-prova fuq il-post kienet ta’ 5.6%, 4.2% u 3.6% wara l-ewwel, it-tieni u t-tielet xahar ta’
kura rispettivament. L-in¢idenza ta’ rimettar osservata wara l-ewwel u t-tieni trattament kienet oghla



(8%) fil-klieb li kienu nghataw id-doza fuq in-naha ta’ fuq tal-faxxa tad-doza. Fil-maggoranza tal-kazi,
ir-rimettar kien temporanju, hafif u ma kellux bzonn trattament sintomatiku.

Fil-klieb, il-letargija, anoressija u dijarea ma kinux komuni, u roghda tal-muskoli, atassija u
accessjonijiet kienu rari.F’kazijiet rari hafna gew osservati sintomi bhal telf tal-vista,
indeboliment tal-vista u disturbi ohra tal-ghajnejn.

Qtates

Fil-qtates, reazzjoni avversa osservata komunament hija r-rimettar, li ssehh fl-ewwel 48 siegha wara li
tinghata d-doza u x’aktarx tigi kkagunata b’effett lokali fuq l-imsaren iz-zghar. Dakinhaniew 1-ghada
li gie amministrat l-ispinosad f’doza ta’ 50-75 mg/kg piz tal-gisem, l-in¢idenza ossetivats ta’ rimettar
fil-prova fil-kamp globali kienet ta’ bejn 6% u 11% fl-ewwel tliet xhur ta’ kura. Fisymaggoranza tal-
kazijiet, ir-rimettar kien temporanju, hafif u ma kien jehtieg 1-ebda kura sintomgtina.

Reazzjonijiet avversi ohra osservati komunament fil-qtates kienu dijarea u dnoiessija. Letargija, telf
tal-kundizzjoni u tbezlieq ma kinux komuni. Aéc¢essjonijiet,atassja u roghda tai-muskoli kienu
reazzjonijiet avversi rari.

Il-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa hija definita skont din il-Rgnvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed *10 annimali li juru effetti mhux mixtieqa matul il-perjodu ta’
kura wahda)

- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimalif’ %20 annimal)

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn10 aimimali £1,000 annimal)

- rari (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali(f” /2,000 annimal)

- rari hafna (inqas minn annimal wiehed £*10,000 annitiia); inkluzi rapporti izolati)

4.7 Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-kidien

Tqala:
Fi speci tal-laboratorju (firien u fniek) spinosad ma pprovdiex evidenza ta’ hsara fit-tqala jew effetti

teratogenici, hsara lill-fetu jew hsara litl;otam, u lanqas xi effett fuq il-kapacita riproduttiva fl-irgiel u
n-nisa.

Fi klieb nisa tqal, is-sigurta ta’»spimosad ghadha ma gietx stabbilita bizzejjed. Is-sigurta ta’ spinosad fi
qgtates nisa (irgejjen) ma gietxLvaiwata.

It-treddigh:
Fil-klieb, spinosad jigi eliminat fil-kolostrum u fil-halib ta’ klieb nisa li jreddghu u ghalhekk huwa

prezunt li spinosad jigi£liminat fil-kolostrum u fil-halib ta’ qtates nisa li jreddghu. Peress li s-sigurta
ta’ dan il-prodott glhaivgriewi u gtates zghar li jerdghu ghadha ma gietx stabbilita bizzejjed, il-prodott
ghandu jintuza biss waqt it-tqala u t-treddigh skont I-evalwazzjoni tal-benefi¢¢ju/riskju mill-
veterinarju responsabbli.

l;f%?%—lm oratorju fil-firien u I-fniek ma pprovdewx evidenza ta' kwalunkwe effett fuq il-kapacita
riprogutiva fl-irgiel u nisa.

Is*signrta tal-prodott fi klieb rgiel u qtates irgiel li jintuzaw ghat-tnissil ghadha ma gietx stabbilita.
4.8 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

Spinosad intwera li hu substrat ghal P-glycoprotein (PgP). Ghalhekk spinosad jista’ jirreagixxi ma’

substrati ohra ta’ PgP (perezempju, digoxin, doxorubicin) u possibilment iharrax ir-reazzjonijiet
avversi minn molekuli bhal dawn jew jikkomprometti I-effikacja.



Rapporti ta’ wara t-tqeghid fis-suq, wara l-uzu konkomitanti ta’ Comfortis u doza gholja ta’ ivermectin
minghajr kas tat-tikketta jindikaw li 1-klieb esperjenzaw roghda/kontrazzjonijiet, zieda fir-rieq/leghib,
attakki ta’ puplesija, atassja, mijadrijasi, ghama u diZorjentazzjoni.

4.9 Ammont li jinghata u lI-metodu ta' amministrazzjoni

Ghal uzu orali.

I1-prodott medi¢inali veterinarju ghandu jigi amministrat mal-ikel jew immedjatament wara/i jkdn
inghata l-ikel.

Klieb:

Il-prodott medic¢inali veterinarju ghandu jigi amministrat skont it-tabella li gejja sabi€x jigi zgurat li
tinghata doza ta’ 45—70 mg/kg ta’ piz tal-gisem ghall-klieb.

Piz tal-gisem tal-kelb (kg) Numru ta’ Pilloli u Qawwa tal-Pillol< (mg spinosad)
2.1-3 Pillola 1 x 149mg
3.1-3.8 Pillola 1 x 120 ing
3.9-6 Pillola »x 270 mg
6.1-9.4 Pillola™, x/425 mg
9.5-14.7 Pillolah x 665 mg
14.8-23.1 Pielal x 1040 mg
23.2-36 APiola 1 x 1620 mg
36.1-50.7 Pillol&, 1% 1520 mg + Pillola 1 x 665 mg
50.8-72 7, 2pilloli x 1620 mg
Qtates:

Il-prodott medicinali veterinarju ghandu jingriata skont it-tabella li gejja sabiex jigi zgurat li tinghata
doza ta’ 50-75 mg/kg ta’ piz tal-gisem, givall-qtates.

Piz tal-gisem tal-qattus (kg) |_N vinru ta’ Pilloli u Qawwa tal-Pillola (mg ta’ spinosad)
1.9-2.8 x { Pillola 1 x 140 mg
2.9-3.6 o N\ Pillola 1 x 180 mg
3.7-54 \ Pillola 1 x 270 mg
55-851 Pillola 1 x 425 mg

FQtates li jiznu aktar mina 85 kg: aghti 1-kombinazzjoni xierqa ta’ pilloli.

II-pilloli Comfortisgistgnu jintmaghdu u ghandhom toghma tajba ghal klieb. Jekk il-kelb jew il-qattus
ma jaccettax il-piiloli, direttament dawn jistghu jinghataw mal-ikel jew direttament billi tiftah halq 1-
annimal u tqiegheduil-pillola fuq in-naha ta’ wara tal-ilsien.

Jekk ikun iramm rimettar fi zmien siegha wara t-tehid u I-pillola tohrog mieghu, erga’ aghti doza shiha
ohra lill{animal sabiex tigi zgurata l-effettivita massima tal-prodott.

Jekk vingabez doza, aghti l1-prodott medicinali veterinarju mal-ikla li jmiss u kompli skont id-doza
skedaja ta’ kull xahar.

I1-prodott medic¢inali veterinarju jista’ jinghata b’mod sigur f’intervalli ta’ kull xahar fid-doza
rakkomandata. [l-karatteristi¢i tar-residwi insetti¢idali tal-prodott jippersistu ghal sa 4 gimghat wara
doza wahda. Jekk il-brieghed jergghu jidhru fir-raba’ gimgha, l-intervall tal-kura jista’ jigsar b’sa 3
ijjiem fil-klieb. Fil-qtates, l-intervall shih ta’ 4 gimghat bejn il-kura ghandu jinzamm anke jekk il-
brieghed jergghu jitfaccaw qabel it-tmiem tal-4 gimghat.

Fittex parir veterinarju dwar taghrif ta’ meta hu l-ahjar zmien li ghandek tibda I-kura b’dan il-prodott.



4.10 Doza eccessiva (sintomi, pro¢eduri ta’ emergenza, antidoti), jekk ikun hemm bzZonn

M’hemm I-ebda antidot disponibbli. Fil-kaz ta’ sinjali klini¢i avversi, l-annimal ghandu jigi kkurat
b’mod sintomatiku.

Klieb:

L-in¢idenza ta’ rimettar dakinhar, jew I-ghada, li nghatat id-doza giet osservata li tizdied sként 14-
doza. Ir-rimettar x’aktarx jigi kkawzat minhabba effett lokali fuq il-musrana z-zghira. F’dezi \Zktar
mid-doza rakkomandata r-rimettar jibda jsehh ta’ spiss hafna. F’dozi ta” madwar darbtejn u nofs id-
doza rakkomandata, spinosad ikkawza remettar fil-maggoranza kbira tal-klieb.

F’dozi sa 100 mg/kg ta’ piz tal-gisem kuljum ghal 10 ijiem, l-uniku sintomu klintisu ta’ doza ec¢cessiva
kien ir-rimettar, li normalment sehh fi zmien 2.5 sighat minn x’hin inghatat idedtza: Kien hemm zidiet
moderati fl-ALT (alanine amino transferase) fil-klieb kollha kkurati b’Com0tis, ghalkemm il-valuri
irritornaw ghall-linja bazi sal-24 jum. Il-fosfolipidozi sehhet ukoll (vakwolazzjoni tat-tessut limfojdi);
ghalkemm din ma kinitx relatata ma’ sinjali klini¢i fil-klieb ikkurati ghal sa 6 xhur.

( 2tatCSZ

Wara doza eccessiva akuta wahda 1i tikkorrispondi ghal 1.6 dashictad-doza massima fuq it-tikketta,
spinosad ikkaguna rimettar ' madwar nofs il-qtates, u dipressj¢ni, mixi ’l hawn u ’l hemm/lehga u
dijarea severa f’okkazjonijiet rari.

F’dozi ta’ 75 sa 100 mg/kg ta’ piz tal-gisem kuljum ghais81iem, moghtija f’intervalli ta’ xahar ghal
perjodu ta’ sitt xhur, I-aktar sinjal kliniku komuni ¢Ssarvat kien ir-rimettar. Flimkien ma’ dan, gie
osservat tnaqqis fit-tehid tal-ikel fil-qtates nisa, niacgankollu tnaqqis sinifikanti fil-piz tal-gisem
taghhom ma kienx osservat. Fosfolipidosi (vakuwotazzjoni ta¢-¢elluli tal-fwied, glandoli adrenali u 1-
pulmun) sehhet ukoll. Gie nnutat ukoll li kien‘hemm ipertrofija epatocellulari fl-irgiel u n-nisa, u dan
ir-rizultat gie kkorelat ma’ gabra medja,ta’ pizijiet tal-fwied oghla. Madankollu, ma kien hemm
evidenza fl-osservazzjonijiet klini¢i u$spasametri kimici klini¢i li kienu jindikaw xi telf tal-funzjoni
tal-organi.

4.11 Perjodu ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

5.  KWALITAJIEF EARMAKOLOGICI

Grupp farmako-térapewtiku: ektoparassiti¢idi ohra ghal uzu sistemiku.
Kodic¢i veterinarja'ATC: QP53BX03.

5.1 Kwaulitanlet Farmakodinamici

Spingiad jikkonsisti minn spinosyn A u spinosyn D. L-attivita insetti¢ida ta’ spinosad hi
kkarasterizzata b’ecitazzjoni fin-nervi li twassal ghal kontrazzjonijiet muskolari u roghda,
prostihzzjoni, paralisi u mewt ta’ malajr tal-brieghed. Dawn 1-effetti huma kkawzati prin¢ipalment
‘nill-attivazzjoni ta’ ri¢etturi ta’ nicotinic acetylcholine (nAChRs). Ghalhekk, spinosad jahdem b’mod
dirferenti minn prodotti ohra li jikkontrollaw il-brieghed jew l-insetti. Ma jirreagixxix ma’ siti ta’ rabta
maghrufin ta’ insetti¢idi nikotini¢i jew GABAergic¢i ohra, bhal neonicotinides (imidacloprid jew
nitenpyram), fiproles (fipronil), milbemycins, avermectins (ez selamectin) jew cyclodienes imma
permezz ta’ mekkanizmu insetti¢ida gdid.

[l-prodott jibda joqtol il-brieghed 30 minuta wara I-ghoti; 100% tal-brieghed ikunu mejta/moribondi fi
zmien 4 sighat minn wara t-trattament fil-klieb, u fi Zzmien 24 siegha fil-qtates.



L-attivita insetti¢ida kontra infestazzjonijiet godda tippersisti ghal sa 4 gimghat.
5.2 Taghrif Farmakokinetiku

Madwar 90% ta’ spinosad jikkonsisti minn spinosyns A u D. Minn dawk id-90%, il-proporzjon ta’
spinosyn A ghal A+D hu 0.85 meta kkalkulat bhala spinosyn A/spinosyn A+D. Il-konsistenza ta’ A1
i¢-¢ifra fi studji farmakokineti¢i u studji ohra jindika komparabilita fl-assorbiment, il-metabolizmu u I-
eliminazzjoni taz-zewg spinosyns ewlenin.

Fil-klieb, spinosyns A u D jigu assorbiti malajr u ddistribwiti b’mod estensiv wara li jitt.ehdu mill-
halq. Il-bijodisponibilita ntweriet 1i hi ta’ madwar 70%. It-Tmax medju ghal spinosyng”A%t D kien bejn
2-4 sighat u 1-half life ta’ eliminazzjoni kienet minn 127.5 sa 162.6 sighat u 101.3yda 1341.9 sighat
rispettivament. [l-valuri tal-AUC u s-Crax kienu oghla fi klieb 1i ma kinux sajmin‘miiii dawk sajmin u
zdiedu b’mod kwazi lineari biz-zieda fid-doza fuq il-firxa terapewtika mahsuba_aa-dozi. Ghalhekk hu
rakkomandat 1i 1-klieb jigu kkurati bl-ikel ghax dan jimmassimizza l-opportdnita li 1-brieghed jibilghu
ammonti letali ta’ spinosad. Il-metaboliti prin¢ipali fil-marrara, I-ippurgar u isdwrina kemm fil-firien u
1-klieb kienu identifikati bhala demethylated spinosyns, konjugati ta’ glitathione tal-komposti genituri
u N-demethylated spinosyns A u D. L-eliminazzjoni ssir prin¢ipalment njinn gol-marrara u l-ippurgar,
u wkoll b’mod inqas estensiv fl-awrina. L-eliminazzjoni mill-ippurgar lienet tammonta
ghall-maggoranza kbira tal-metaboliti fil-klieb. Fi klieb nisa li jktuny,jreddghu, spinosad jigi eliminat
fil-kolostrum/halib.

Fil-gtates, spinosyms A u D jigu assorbiti ugwalment u b%nodvestensiv wara l-ghoti mill-halq. It-
b’konc¢entrazzjonijiet massimi fil-plazma li jintlahqu'madsvzr 4 sighat - 12-il siegha wara l-kura, u
b’half-lives ta’ spinosyn A u spinosyn D li jkunu bgjiS ijiem u 20 jum fil-qatates iddozati b’50 mg-
100 mg spinosad/kg ta’ piz tal-gisem. Il-valuri tal AYC u s-Cpax kienu 1-oghla fi qtates li jkunu kielu
aktar milli ’dawk sajmin. Ghalhekk, huwa rakkontandat li 1-qtates jigu kkurati bl-ikel peress li dan
jimmasimmizza l-opportunitajiet i I-briegitedjichdu ammonti letali ta’ spinosad. Fi qtates adulti, 1-
AUC zdied fuq 3 xhur konsekuttivi ta’ dozaggwh’75 mg ta’ spinosad/kg piz tal-gisem, li wara dan
intlahaq I-istat fiss; madankollu 1-ebdavinipatt kliniku ma sehh bhala konsegwenza t’hekk.

Il-metaboliti principali fl-ippurgar u l4ay/rina kemm fil-firien u 1-qtates kienu identifikati bhala I-
konjugati ta’ glutathione tal-kamg ostrewlenin u N-demethylated spinosyns A u D. L-eliminazzjoni

ssir prin¢ipalment permezz tal-ippurgar, u wkoll b’mod inqas estensiv fl-awrina. L-eliminazzjoni mill-
ippurgar kienet tammonta ghell-piaggoranza kbira tal-metaboliti fil-qatates.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ irighedjenti
Microcrystailine cellulose

Toghma arificiali tac-Canga
Hydroxyprévylcellulose
Collor&alsiticon, anhydrous
Croscarniellose sodium

Magnesium stearate

6.z Inkompatibilitajiet magguri
Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali

Zmien li I-prodott medi¢inali veterinarju jista’ jinzamm fuq I-ixkaffa ippakkjat ghall-bejgh: 3 snin.



6.4 Taghrif spec¢jali dwar kif ghandu jinhazen
Zomm il-folja fil-pakkett ta’ barra sabiex ikun protett mid-dawl.
6.5 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Pakketti tal-kartun li fih pakketti ta’ folji ¢ari tal-PCTFE/PE/PVC is jew PVC/OPA/Alu/OPA/LV(C
sigillat b’fojl tal-aluminju li fih minn 3 sa 6 pilloli li jistghu jintmaghdu.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu qeghdin fis-sugq.

6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji ipaux=iazata jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Medic¢ina veterinarja li ma gietx uzata jew skart iehor minn din il-medi¢ina/giandhom jintremew skont
kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGCHLS FIS-SUQ

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
I1-Germanja

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI(GYET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/10/115/018 (140 mg, 3 pilloli)
EU/2/10/115/019 (140 mg, 6 pilloli)
EU/2/10/115/022 (140 mg, 6 pilloli)
EU/2/10/115/020 (180 mg, 3 pilloli)
EU/2/10/115/021 (180 mg, 6 pilloli)
EU/2/10/115/023 (180 mg, 6 pill< li)
EU/2/10/115/011 (270 mg, 3 piliali)
EU/2/10/115/001 (270 mg, 6 pilloli)
EU/2/10/115/024 (270 ms., 6 pilloli)
EU/2/10/115/012 (425 m_. 2 pilloli)
EU/2/10/115/003 (427 rag, 6 pilloli)
EU/2/10/115/025 (425 g, 6 pilloli)
EU/2/10/115/013 (655 mg, 3 pilloli)
EU/2/10/115/005 (565 mg, 6 pilloli)
EU/2/10/115,026 (665 mg, 6 pilloli)
EU/2/10/1:5/014 (1040 mg, 3 pilloli)
EU/2/1C 115/007 (1040 mg, 6 pilloli)
EU/2/.%115/027 (1040 mg, 6 pilloli)
EU/2/10 115/015 (1620 mg, 3 pilloli)
E1J/2/10/115/009 (1620 mg, 6 pilloli)
3U/2/10/115/028 (1620 mg, 6 pilloli)

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 11/02/2011.
Data tal-ahhar tigdid: 07/01/2016



10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea dwar il-Medicini (http://www.emea.europa.eu/).

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVISTA U/JEW UZU W:

Mhux Applikabbli.


http://www.emea.europa.eu/

MANIFATTUR(I) RESPONSABBLIMSHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW ZZJONUJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

DIKJARAZZJONI TALh}Ls
N
)
S
>
<Q
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A.  MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifatturi responsabbli mill-hrug tal-lott

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

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVViISTA U L-
UZU

Prodott medi¢inali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

C. DIKJARAZZJONI TAL-MRLs

Mhux applikabbli.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna ta’ barra

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU A |

Comfortis 140 mg pilloli li jintmaghdu ghal klieb u qtates
Comfortis 180 mg pilloli li jintmaghdu ghal klieb u qtates
Comfortis 270 mg pilloli li jintmaghadu ghal klieb u qgtates
Comfortis 425 mg pilloli li jintmaghadu ghal klieb u qgtates
Comfortis 665 mg pilloli li jintmaghadu ghal klieb
Comfortis 1040 mg pilloli li jintmaghadu ghal klieb
Comfortis 1620 mg pilloli li jintmaghadu ghal klieb

spinosad

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZT'OHRA

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

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Pilloli li jintmaghadu.

4. DAQS TAL-PAKKETA ™.

3 pilloli
6 pilloli

S. SPECI GIfA®: XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb
Klieb u atatez

| 6./~ INDIKAZZJONI(JIET) |

e METODU U MOD(I) TA> AMMINISTRAZZJONI ‘

Uzu orali.
Aghti mal-ikel.
Agra 1-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett qabel tuza.
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| 8. ZMIEN TA’ TIZMIM |

| 9. TWISSUIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG ]

Agra 1-fuljett ta’ taghrif li jinsab fil-pakkett qabel tuza.

10. DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi

11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU J INHA_;:'EI—\

Zomm il-folja fil-kartuna ta' barra.

12. PREKAWZJONLJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA“PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK TKZUN TL-KAZ

Armi I-materjal ta’ skart b>’mod konformi mar-regolament.JoKali.

13. IL-KLIEM “GHAT-TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONIJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL*PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghat-trattament tal-annimali biss. Ghandu jiagitata biss bi preskrizzjoni veterinarja.

14. IL-KLIEM “ZOMM FEJN Mé—IIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintiahaqx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIR}ZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ">

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-St. 4
27472 Cuxhpiven
11-Germanjé

\i&_ _N'JMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

2U/2/10/115/018 (140 mg, 3 pilloli)
EU/2/10/115/019 (140 mg, 6 pilloli)
EU/2/10/115/022 (140 mg, 6 pilloli)
EU/2/10/115/020 (180 mg, 3 pilloli)
EU/2/10/115/021 (180 mg, 6 pilloli)
EU/2/10/115/023 (180 mg, 6 pilloli)
EU/2/10/115/011 (270 mg, 3 pilloli)
EU/2/10/115/001 (270 mg, 6 pilloli)
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17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott



TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ BLISTERS JEW STRIXXI

Blisters

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Comfortis 140 mg pilloli li jintmaghdu ghal klieb u gtates
Comfortis 180 mg pilloli li jintmaghdu ghal klieb u gtates
Comfortis 270 mg pilloli li jintmaghdu ghal klieb u gtates
Comfortis 425 mg pilloli li jintmaghdu ghal klieb u gtates
Comfortis 665 mg pilloli li jintmaghdu ghal klieb

Comfortis 1040 mg pilloli i jintmaghdu ghal klieb
Comfortis 1620 mg pilloli i jintmaghdu ghal klieb

spinosad

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Elanco

3. DATA TA' SKADENZA

JISKADI

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

5. IL-KLIEM “GHAT-TR AjTAMEN T TAL-ANNIMALI BISS”

Ghat-trattament tal-annimali, bies.
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:
Comfortis 140 mg pilloli li jintmaghdu ghal klieb u qtates
Comfortis 180 mg pilloli li jintmaghdu ghal klieb u gtates
Comfortis 270 mg pilloli li jintmaghadu ghal klieb u qtates
Comfortis 425 mg pilloli li jintmaghadu ghal klieb u qtates
Comfortis 665 mg pilloli li jintmaghadu ghal klieb
Comfortis 1040 mg pilloli li jintmaghadu ghal klieb
Comfortis 1620 mg pilloli li jintmaghadu ghal klieb

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ U TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GEALL-
MANIFATTURA RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT, JEK SiFFERENTI

Sid I-Awtorizzazzjoni tal-Kummer¢:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

I1-Germanja

Manifattur 1i jhalli 1-konsenja tmur fis-suq:
Elanco France S.A.S.

26 rue de la Chapelle

68330 Huningue

FRANZA

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALLY ETERINARJU

Comfortis 140 mg pilloli li jintmaghdu ghé&! Kiieb u qtates
Comfortis 180 mg pilloli li jintmaghdu ghal Kiieb u qtates
Comfortis 270 mg pilloli li jintmagha&u ghal klieb u gtates
Comfortis 425 mg pilloli li jintmaghadu ghal klieb u qtates
Comfortis 665 mg pilloli li jintmaghallu'ghal klieb
Comfortis 1040 mg pilloli li jintrragtiadu ghal klieb
Comfortis 1620 mg pilloli li sinttnaghadu ghal klieb

Spinosad

3. DIKJARAZZIGNI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) U INGREDJENT(I) OHRA
Kull pillola fiha:
Sustanza utiva:

Comf2stis=140 mg 140 mg spinosad
Comiart;s 180 mg 180 mg spinosad
Clmiprtis 270 mg 270 mg spinosad
LComtortis 425 mg 425 mg spinosad
Comfortis 665 mg 665 mg spinosad
Comfortis 1040 mg 1040 mg spinosad
Comfortis 1620 mg 1620 mg spinosad

Pilloli li jintmaghadu

19



Pilloli ta’ lewn samrani ghal kannella jew b’tikek Zzghar bil-particelli jiskuraw integrati, tondi, ¢atti,
minghajr sinjal fin-nofs, b’tarf imzerzaq, ¢atti fuq naha wahda u mnaqqgxin b'ittra ta' fuq in-naha 1-
ohra:

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

4. INDIKAZZJONI(JIET)
Kura u prevenzjoni minn infestazzjonijiet tal-brieghed (Ctenocephalides felis):

L-effett preventiv kontra infestazzjonijiet mill-gdid huwa dovut ghall-atiivita ta’ kontra l-brieghed
adulti u t-tnaqqis fil-produzzjoni taghhom ta’ bajd. Din l-attivita tipparsisti ghal sa 4 gimghat wara li 1-
prodott ikun inghata darba biss.

Il-prodott medi¢inali veterinarju jista’ jintuza bhala parti minpsstrai€gija ta’ kura ghall-kontroll ta’
dermatite minn allergija tal-brieghed (flea allergy dermatitis - A D).

S. KONTRAINDIKAZZJONUJIET

Tuzax fuq klieb u qtates li ghadhom m’ghalqux J4-i,gimgha.
Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjenti attivi jew ghall-ingredjenti mhux attivi.

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQ2

Fil-klieb, reazzjoni avversa osservata (<comunament hija r-rimettar, li ssehh fl-ewwel 48 siegha wara li
tinghata d-doza u x’aktarx tigi kk'igunata b’effett lokali fuq l-imsaren iz-zghar. Dakinhar, jew 1-ghada
li gie amministrat l-ispinosad f2desa’ta’ 45-70 mg/kg ta’ piz tal-gisem, I-in¢idenza osservata ta’
rimettar fil-prova fuq il-post kienkt ta’ 5.6%, 4.2% u 3.6% wara l-ewwel, it-tieni u t-tielet xahar ta’
kura rispettivament. L-in¢idenza ta’ rimettar osservata wara l-ewwel u t-tieni trattament kienet oghla
(8%) fil-klieb li kienu ngaatzw id-doza fuq in-naha ta’ fuq tal-faxxa tad-doza. Fil-maggoranza tal-kazi,
ir-rimettar kien tempofadjn, hafif u ma kellux bzonn trattament sintomatiku.

Fil-klieb, il-letargfijay,anoressija u dijarea ma kinux komuni, u roghda tal-muskoli, atassija u
accessjonijiet kienwrari.F’kazijiet rari hafna gew osservati sintomi bhal telf tal-vista,
indebolimeiit tal-vista u disturbi ohra tal-ghajnejn.

Fil-gfates, rgazzjoni avversa osservata komunament hija r-rimettar, li ssehh fl-ewwel 48 siegha wara li
tinghsiand-doza u x’aktarx tigi kkagunata b’effett lokali fuq l-imsaren iz-zghar. Dakinhar,jew 1-ghada
li gie amdministrat l-ispinosad f’doza ta’ 50-75 mg/kg piz tal-gisem, l-in¢idenza osservata ta’ rimettar
filiordva fil-kamp globali kienet ta’ bejn 6% u 11% fl-ewwel tliet xhur ta’ kura. Fil-maggoranza tal-
wazijiet, ir-rimettar kien temporanju, hafif u ma kien jehtieg 1-ebda kura sintomatika.

Reazzjonijiet avversi osservati komunament fil-qtates kienu dijarea u anoressija. Letargija, in-nuqqas
tal-kundizzjoni u salivazzjoni kienu mhux komuni. Accessjonijiet,atassja u roghda tal-muskoli kienu

reazzjonijiet avversi rari.

Il-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa hija definita skont din il-konvenzjoni:
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- komuni hafna (aktar minn wiehed f”10 annimali li juru effetti mhux mixtieqa matul il-perjodu ta’
kura wahda)

- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali f*100 annimal)

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali £*1,000 annimal)

- rari (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali *10,000 annimal)

- rari hafna (inqas minn annimal wiched £° 10,000 annimal, inkluzi rapporti izolati).

Jekk tinnota xi effetti serji jew effetti ohra mhux imsemmija fdan il-fuljett, jekk joghgbok in{Crma lit-
tabib veterinarju tieghek.
i SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb u gtates.

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) U METODU TA’ AMMIN{STRAZZJONI
Ghal uzu orali.
Klieb:

Il-prodott medi¢inali veterinarju ghandu jinghata skont it-tabelia ri=gejja sabiex jigi zgurat li qed
tinghata doza ta’ 45-70 mg/kg ta’ piz tal-gisem.

Piz tal-gisem (kg) tal-kelb Numru #a%Piiloli u Qawwa tal-Pillola
fmg spinosad)

2.1-3 ", Pillola 1 x 140 mg

3.1-3.8 Pillola 1 x 180 mg

3.9-6 Pillola 1 x 270 mg

6.1-9.4 Pillola 1 x 425 mg

9.5-14.7 Pillola 1 x 665 mg

14.8-23.1 Pillola 1 x 1040 mg

23.2-36 N Pillola 1 x 1620 mg
36.1-50.7 Pillola 1 x 1620 mg + Pillola 1 x 665 mg

50.8-72 j_ 2 pilloli x 1620 mg

Qtates:

Il-prodott medicinali vetgritarju ghandu jinghata skont it-tabella li gejja sabiex jigi zgurat li tinghata
doza ta’ 50-75 mg/kg ta’ pid tal-gisem ghall-qtates.

Piz tal-gisem £<g)tal-qattus Numru ta’ Pilloli u gawwa tal-pillola (mg spinosad)
1.5:2.3 pillola 1 x 140 mg
2.9-3.6 pillola 1 x 180 mg
M7-5.4 pillola 1 x 270 mg
55-85¢F pillola 1 x 425 mg

T(}‘atcTh jiznu aktar minn 8.5 kg: aghti I-kombinazzjoni xierqa ta’ pilloli.

Il4kamtteristici tar-residwi insetti¢idali tal-prodott jippersistu sa 4 gimghat wara li tinghata doza
airda. Jekk il-brieghed jergghu jidhru fir-raba’ gimgha, l-intervall tal-kura jista’ jigsar b’sa 3 ijiem
tivklieb. Fil-gtates, I-intervall shih ta’ 4 gimghat bejn il-kura ghandu jinzamm anke jekk il-brieghed
jergghu jitfaccaw (minhabba effikacja persistenti kemmxejn imnaqqsa okkazjonali) qabel it-tmiem tal-
4 gimghat.

Fittex parir veterinarju dwar taghrif ta’ meta hu l-ahjar Zmien li ghandek tibda l-kura b’dan il-prodott.
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9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT

Il-prodott medicinali veterinarju ghandu jinghata mal-ikel jew ezatt wara xi ikla. It-tul tal-effikacja
tista’ titnaqqas jekk id-doza tinghata fuq stonku voijt.

Sabiex tigi zgurata effettivita massima, jekk ikun hemm rimettar fi zmien siegha wara t-tehid u 1-
pillola tohrog mieghu, erga’ aghti doza shiha ohra. Jekk tinqabez doza, aghti I-prodott medic¢inali

veterinarju mal-ikla li jmiss u kompli skont id-doza skedata ta’ kull xahar.

Il-prodott medic¢inali veterinarju jista’ jinghata b’mod sigur f’intervalli ta’ kull xahar fid-doza
rakkomandata.

Il-pilloli Comfortis jistghu jintmaghdu u ghandhom toghma tajba ghall-klieb. Jekizil-reib jew il-qattus
ma jaccettax il-pilloli direttament dawn jistghu jinghataw mal-ikel jew direttameri biili tiftah halq 1-
annimal u tqieghed il-pillola fuq in-naha ta’ wara tal-ilsien.

10. PERJODU TA’ TIZMIM

Mhux applikabbli.

11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA
Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

Tuzax dan il-prodott medic¢inali veterinarju walasd-data ta’ skadenza murija fuq il-pakkett
wara EXP. Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-althar jum tax-xahar. Zomm il-folja fil-pakkett
ta’ barra sabiex ikun protett mid-dawl.

12. TWISSIJIET SPECJALI

Twissijiet specjali ghal kull speci ghaiwiiex huwa indikat:
I1-klieb u 1-qtates kollha god-dar ghandhom jigu kkurati.

Il-brieghed mill-pets genefalnient jinfestaw il-qoffa tal-annimali, il-friex fejn jorqod u postijiet fejn
generalment jistrieh bhal fwapet u oggetti rotob ohrajn, 1i ghandhom jigu ttrattati f’kaz ta’ infestazzjoni
gawwija u fil-bidu tat-traisarient dan ghandu jsir b’insetti¢ida adattat u jigi vvakumjat b’mod regolari.

I1-brieghed jistghu fippersistu ghal perjodu ta’ Zmien wara 1-ghoti tal-prodott minhabba li johorgu 1-
brieghed adulti riill-pupae li jkunu diga fl-ambjent. Trattamenti regolari kull xahar b’Comfortis jiksru
¢-¢iklu tal-hajja tal-brieghed u jistghu jkunu mehtiega sabiex jikkontrollaw il-popolazzjoni tal-
brieghed fi djar ikkontaminati.

Prekawzion/jiet specjali ghall-uzu fl-annimali:
Uza I attenzjoni fuq klieb u gtates li diga jbatu minn epilessija.

Pezagg preciz mhuwiex possibbli fi klieb zghar li jiznu inqas minn 2.1 kg u fi qtates li jiznu inqas
minn 1.9 kg. Ghalhekk 1-uzu tal-prodott fi klieb izghar u qtates izghar mhuwiex rakkomandat.

Il-programm ta’ kura bid-doza rakkomandata ghandu jigi segwit.
Prekawzjonijiet specijali 1i ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra l-prodott medi¢inali

veterinarju lill-annimali:
It-tehid accidentali jista’ jikkawza reazzjonijiet avversi.
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It-tfal m’ghandhomx jigu f"kuntatt ma’ dan il-prodott medicinali veterinarju.

F’kaz li tibilghu b’mod a¢¢identali, fittex parir mediku mal-ewwel u qis li turi I-fuljett ta’
informazzjoni jew it-tikketta lit-tabib.

Ahsel idejk sew wara li tuza.

L-uzu waqt it-tqala u t-treddigh:

Fi speci tal-laboratorju (firien u fniek) spinosad ma pproduciex evidenza ta’ hsara fit-tqala gifett:
teratogenici, hsara lill-fetu jew hsara lill-omm, u lanqas xi effett fuq il-kapacita riproduttiva fisirgiel u
n-nisa.

Fi klieb nisa tqal, is-sigurta ta’ spinosad ghadha ma gietx stabbilita bizzejjed. Is-sidurierta’ spinosad fi
qgtates nisa (irgejjen) ma gietx evalwata.

Fil-klieb, spinosad jigi eliminat fil-kolostrum u fil-halib ta’ klieb nisa li jredd%hu u ghalhekk huwa
prezunt li spinosad jigi eliminat fil-kolostrum ta’ qtates nisa li jreddghu. Percas li s-sigurta ta’ dan il-
prodott ghal griewi u qtates zghar li jerdghu ghadha ma gietx stabbilita Lizzejjed, il-prodott ghandu
jintuza biss waqt it-tqala u t-treddigh skont 1-evalwazzjoni tal-benefié¢juiriskju mill-veterinarju
responsabbli.

Fertilita:
Studji fil-laboratorju fil-firien u I-fniek ma pprovdewx evidenza fa 'kwalunkwe effett fuq il-kapacita
riproduttiva fl-irgiel u nisa.

Is-sigurta ta’ dan il-prodott fi klieb rgiel u gtates irgicl Iijintuzaw ghat-tnissil ghadha ma gietx
stabbilita.

Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom vhra ta’ interazzjoni:

Spinosad intwera li hu substrat ghal P-gly¢epratein (PgP). Ghalhekk spinosad jista’ jirreagixxi ma
substrati ohra ta’ PgP (perezempju digoxin, doxorubicin) u possibbilment iharrax ir-reazzjonijiet
avversi minn molekuli bhal dawn jewSikikamprometti 1-effikacja.

Rapporti ta’ wara t-tqeghid fis-sug. wirz uzu konkomitanti ta’ Comfortis u doza gholja ta’ ivermectin
minghajr kas tat-tikketta jindikaw!li 1*klieb esperjenzaw roghda/kontrazzjonijiet, zieda fir-rieq/leghib,
attakki ta’ puplesija, atassja, «pijadrijasi, ghama u dizorjentazzjoni.

Doza eccessiva:
M’hemm ebda antidot ditporiibbli. F’kaz ta’ sinjali klini¢i avversi, I-annimal ghandu jigi ttrattat
b’mod sintomatiku.

Fil-klieb, l-in¢idehzata’ rimettar dakinhar, jew 1-ghada li nghatat id-doza giet osservata li tizdied skont
id-doza. Ir-rimettaix’aktarx jigi kkawzat minhabba effett lokali fil-musrana z-zghira. F’dozi aktar
mid-dozi raklzomandati r-rimettar jibda jsehh ta’ spiss hafna. F’dozi ta’ madwar darbtejn u nofs id-
doza rakkdimandata, spinosad ikkawza rimettar fil-maggoranza kbira tal-klieb.

Fil-klzeh,"dozi sa 100 mg/kg ta’ piz tal-gisem kuljum ghal 10 ijiem, l-uniku sintomu kliniku ta’ doza
eccesuivi kien ir-rimettar, li normalment sehh fi Zzmien 2.5 sighat minn x’hin inghatat id-doza. Kien
hémn) zidiet zghar fl-ALT (alanine amino transferase) fil-klieb kollha kkurati b’Comfortis, ghalkemm
|-valuri rritornaw ghall-linja bazi mal-24 jum. Il-fosfolipidozi sehhet ukoll (vakwolazzjoni tat-tessut
limfojde); ghalkemm din ma kinitx relatata ma’ sinjali klini¢i fil-klieb ikkurati ghal sa 6 xhur.

Fil-qtates, wara doza e¢éessiva akuta wahda ta’ 1.6 darbiet tad-doza massima fuq it-tikketta, spinosad

ikkaguna rimettar "madwar nofs il-qtates, u dipressjoni, mixi ’l hawn u ’1 hemm/lehga u dijarea severa
f’okkazjonijiet rari.
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Fil-qtates, f’dozi ta’ 75 sa 100 mg/kg ta’ piz tal-gisem kuljum ghal 5 ijiem, moghtija kull xahar ghal
perjodu ta’ sitt xhur, 1-aktar sinjal kliniku komuni osservat kien ir-rimettar. Flimkien ma’ dan, gie
osservat tnaqqis fit-tehid tal-ikel fil-qtates nisa, madankollu tnaqqis sinifikanti fil-piz tal-gisem
taghhom ma kienx osservat. Fosfolipidosi (vakuwolazzjoni tac-celluli tal-fwied, glandoli adrenali u 1-
pulmun) sehhet ukoll. Gie nnutat ukoll li kien hemm ipertrofija epatoéellulari fl-irgiel u n-nisa, u dan
ir-rizultat gie kkorelat ma’ gabra medja ta’ pizijiet tal-fwied oghla. Madankollu, ma kienx hemm
evidenza fl-osservazzjonijiet klini¢i u l-parametri tal-kimika klinika li kienu jindikaw xi telf tal-
funzjoni tal-organi.

13. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR RIMI TA’ PRODOTT MHUX UZAT JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

[I-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domesuiku:

Stagsi lill-veterinarju tieghek dwar kif 1-ahjar li tarmi 1-medi¢ini li ma jkunux-aktar mehtiega. Dawn il-

mizuri ghandhom jghinu sabiex tipprotegi l-ambjent.

14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT.TA’ TAGHRIF

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinsab fuq il-websaj(taizAgenzija Ewropea dwar il-
Medicini http://www.ema.europa.eu/.

15. TAGHRIF IEHOR
Pakketti tal-kartun li fihom il-pakketti bil-folji, li kult wieiied fih 3 jew 6 pilloli li jistghu jintmaghdu.
Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin¥is-suq.

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medi®inai¥, veterinarju, jekk joghgbok ikkuntattja lir-
rapprezentant lokali tas-sid tal-awtorizzazzjonr ghall-kummerc.
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