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1.  HEITI DYRALYFS

Comfortis 140 mg tuggutdflur fyrir hunda og ketti
Comfortis 180 mg tuggutoflur fyrir hunda og ketti
Comfortis 270 mg tuggutoflur fyrir hunda og ketti
Comfortis 425 mg tuggutoflur fyrir hunda og ketti
Comfortis 665 mg tuggutoflur fyrir hunda
Comfortis 1040 mg tuggutdflur fyrir hunda
Comfortis 1620 mg tuggutdflur fyrir hunda

2.  INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur:

Virkt innihaldsefni:

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

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Tuggutoflur

Brunleitar til branar, eda flekkottar med«inigre yptum dekkri 6gnum, kringlottar, flatar, toflur, med
snidskornum brunum, émerktar 4 annasgi hiidinni en merktar med bokstaf a hinni hlidinni:

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

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Myrategundir

Hundas og kettir.

4.2%/ Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Meoferd og fyrirbyggjandi radstdfun gegn floasmitun i feldi (Ctenocephalides felis).

Fyrirbyggjandi ahrifin gegn endurtekinni smitun eru vegna banvannar virkni lyfsins gegn fullordnum

flom og vegna minnkandi eggjaframleidslu peirra og vara fyrirbyggjandi ahrif i allt ad 4 vikur eftir
eina inntdku lyfsins.



Dyralyfid ma nota sem hluta af medferdaraztlun til ad na stjorn 4 hadbolgu vegna floaofnaemis.
4.3 Frabendingar

Gefid ekki hundum eda koéttum sem eru yngri en 14 vikna.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Dyralyfid skal gefid med feedu eda strax eftir fodrun dyrsins. Lyfid getur verkad 1 styttridinia ef pad er
gefid 4 tbman maga.

Medhondla skal alla hunda og ketti 4 heimilinu.

Flar af geeludyrum taka sér oft bolstad i korfu dyrsins, pidum og 4 hefohundintsd hvildarstédum eins
og 1 teppum og s6fum; ef um er ad reda umfangsmikla fléasmitun skal mectiondla husgdgnin vid
upphaf meodferdar med videigandi skordyraeitri og ryksuga skal 611 tepni, yi0a og sofa reglulega.
Flaer geta verid til stadar i umhverfinu 1 nokkurn tima eftir innt6kufiyfzins vegna pess ad fullordnar
flaer klekjast ut Gr pupum sem eru pegar til stadar i umhverfinu. Flegiubundin manadarleg medferd
med Comfortis ryfur lifsferil floarinnar og getur pad verid naudsyniegt til ad stjorna utbreioslu floa a
mengudum heimilum.

4.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar vartdarreglur vio notkun hja dyrum

Geeta skal varadar vid notkun hja hundum og kotsum sem eru med adur greinda flogaveiki.

Nakvaem skammtagjof er ekki moguleg hia imindum sem vega minna en 2,1 kg og hja kdttum sem
vega minna en 1,9 kg. Pess vegna er ekl ivellt med notkun lyfsins fyrir minni hunda og minni ketti.

Fara skal eftir peim leidbeiningum {imi sterd lyfjaskammts sem meelt er med og ekki skal fara yfir pau
mork (sja kafla 4.10 til ad fa upplysingar um ofskdmmtun).

Sérstakar varadarreglur fysir banit sem gefur dyrinu lyfid

Inntaka lyfsins fyrir slysmi'g€tur valdid aukaverkunum.
Born mega ekki komast1 snertingu vid dyralyfio.

Ef dyralyfio er(Oyast tekid inn skal tafarlaust leita til l&knis og hafa medferdis fylgisedil eda umbndir
dyralyfsins.

bvoidsenaureftir notkun.
4.6.._Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)
Hundar

Algengasta aukaverkunin hja hundum er uppkdst, innan 48 klist. fra inntéku lyfsins og pau ma
sennilega rekja til stadbundinna ahrifa a smaparmana. TiOni uppkasta sem metin var i
vettvangsrannsokn a degi lyfjagjafar, eda daginn eftir inntoku spinosad af skammtastaerd 45—70 mg/kg
likamspyngdar, meldist 5,6%, eftir fyrstu manadarlegu medferdina, 4,2% eftir adra manadarlegu
medferdina og 3,6% eftir pridju manadarlegu medferdina. Tidni uppkasta eftir fyrstu og adra
medhondlun maeldist heerri (8%) 1 hundum sem fengu skammta sem voru vid efri mork



skammtasterdar. I meirihluta tilvika voru uppkostin timabundin, veeg og krofdust ekki medferdar
samkvamt einkennum.

Hja hundum voru deyf0, lystarleysi og nidurgangur sjaldgafar aukaverkanir og vodvaskjalfti,
o6samhaefni i hreyfingum og krampar voru mjog sjaldgaefar aukaverkanir. Orsjaldan komu blinda, skert
sjon og adrar augnraskanir fyrir.

Kettir

Algengasta aukaverkunin hja kottum er uppkdst, innan 48 klst. fra inntoku lyfsins og pay-ma‘sennilega
rekja til stadbundinna ahrifa 4 smaparmana. A degi lyfjagjafar, eda daginn eftir inntéku tginbsad af
skammtastaerd 50-75 mg/kg likamspyngdar, maeldist tioni uppkasta i vettvangsranngdkina bilinu 6%
og 11% 4 fyrstu premur manudum medferdarinnar. [ meirihluta tilvika voru uppléstifi timabundin,
vaeg og krofoust ekki medferdar samkveaemt einkennum.

Adrar algengar aukaverkanir hja kéttum voru nidurgangur og lystarleysi.,Delyfoyvanprif og slef voru
sjaldgeefar aukaverkanir. Krampar, 6samhefni i hreyfingum og védvaskjaliv, voru mjog sjaldgefar
aukaverkanir.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hvesjuris 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 180 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hvgrjym 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri enA9 afhverjum 10.000 dyrum sem fa
medferd)

- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 afliveijum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

4.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjofogwarp

Medganga:
Rannsoknir a ahrifum spinosad a tilraupady#/(rottur og kaninur) hafa ekki synt fram 4 fosturskemmdir

eda eiturverkanir & fostur eda moour. )
Ekki hefur verid synt naegilega fran{ 4 6ryggi spinosad 4 medgoéngu hja hundum (tikum). Oryggi
spinosad & medgongu hja kottum (ieedum) hefur ekki verid metid.

Mjolkurgjof:

Hja hundum skilst spinosad ui broddmjolk og mjolk hja tikum med hvolpa a spena og pvi er talid ad
spinosad skiljist einnig uta Gioddmjolk og mjolk hja ledum med kettlinga a spena. Par sem ekki hefur
verid synt negilega fripi & oryggi 4 notkun lyfsins hja hvolpum og kettlingum skal einungis nota lyfid
4 medgdngu og vid, mjoikurgjof ad undangengnu mati 4 avinningi/ahaettu af dyraleekni sem sér um
medferdina.

Frj6semi:
Rannsoknipayottum og kaninum hafa ekki leitt 1 1j6s neinar visbendingar um ad hafa ahrif 4 frjosemi
hja kagldiresd eda kvendyrum.

Oryggh lyfsins i karldyrum, badi hundum og kéttum, sem notud eru til undaneldis hefur ekki verid
akvardagd.

4.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir
Fyrir liggja upplysingar um ad spinosad sé hvarfefni fyrir P-glykoprotein (PgP). Spinosad geeti pannig

milliverkad vid 6nnur PgP-hvarfefni (t.d. digoxin, doxorubicin) og mogulega aukid aukaverkanir
vegna slikra sameinda eda valdid pvi ad verkun lyfjanna minnkar.



Tilkynningar eftir markadssetningu, eftir samhlida notkun Comfortis med ‘6sampykktri notkun’ a
haskammta ivermectin gefa til kynna a0 hundar hafi fundid fyrir skjalfta/taugakippum, slefi/mikilli

slefmyndun, krdmpum, 6samheefni 1 hreyfingum, ljésopsstaeringu, blindu og vistarfirringu

(disorientation).
4.9 Skammtar og ikomuleio

Til inntoku.

Dyralyfid skal gefid inn med feedu eda strax & eftir faedugjof.

Hundar:

Dyralyfid skal gefid inn 1 samraemi vid eftirfarandi toflu til ad tryggja skammt af (tae-0inni

45-70 mg/kg likamspyngd hja hundum.

Likamspyngd hunds (kg)

Fjoldi taflna og st rkur t6flu
(mg sninasad)

2,1-3 1 x 140 rig tafla
3,1-3,8 1 1 180 mg tafla
3,9-6 L.x 270 mg tafla
6,1-9.4 . 1x425 mg tafla
9,5-14,7 ~ 11 x 665 mg tafla
14,8-23,1 "7, 1x1040 mg tafla
23,2-36 ~ 1 x 1620 mg tafla
36,1-50,7 "1 x 1620 tafla + 1 x 665 mg tafla
50,8-72 2 x 1620 mg toflur

Kettir:

Dyralyfid skal gefid i samraemi vid eftirfazand toflu til ad tryggja skammt af steerdinni 50-75 mg/kg

likamspyngd hja kottum.

Likamspyngd kattar (&g ,_

Fjoldi taflna og styrkur toflu
(mg spinosad)

1,9-28 (N 1 x 140 mg tafla
2,9-3,6, % 1 x 180 mg tafla
3,754 1 x 270 mg tafla
5,54857 1 x 425 mg tafla

tKettir sem vega meiraweft 8,5 kg: gefa skal videigandi samsetningu taflna.

Comfortis tofluzimr eru tyggjanlegar og bragdgodar fyrir hunda. Ef hundurinn eda kotturinn vill ekki
taka toflurnar béet, ma gefa paer med faedu eda beint i gin dyrsins med pvi a0 stadsetja téfluna aftast
vi0 tungu Giina.

Ef upp{Osiveiga sér stad innan 1 klst. og taflan er sjaanleg, pa skal gefa dyrinu aftur fullan skammt til
a0 tryggja hamarks virkni lyfsins.

Eflvijagjof gleymist, skal gefa dyralyfio 1 naesta skipti sem feeda er gefinn og halda afram ad gefa
lyfio 4 eins manadar fresti.

Oruggt er ad gefa ridlagda skammta af dyralyfinu 4 manadarfresti. Skordyraeiturvirkni lyfsins varir i
allt ad 4 vikur eftir staka lyfjagjof. Ef fleer koma aftur fram 1 fjordu viku, ma stytta timann 4 milli
inntdku lyfsins um allt ad 3 daga hja hundum. Hja kdttum skal vidhalda 4 vikna bili 4 milli medferda
med lyfinu, jafnvel pott fleer komi aftur fram innan 4.



Leitio adstodar dyraleeknis vardandi upplysingar um hvenaer best er a0 hefja medferd med pessu lyfi.
4.10 Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, méteitur), ef porf krefur

Ekkert moteitur er til. Ef klinisk einkenni aukaverkanna sjast, skal medhondla samkvamt einkennum.
Hundar:

Komid hefur i 1j6s a0 tidni uppkasta a degi inntdku lyfsins, eda naesta dag, eykst i réttu hlutfalli vid
skammtasterd. Uppkdstin ma sennilega rekja til stadbundinna 4hrifa & smaparmana. Vig
skammtasterd sem er yfir radlogoum lyfjaskammti verda uppkdst mjog algeng. Vid skaidmrasterd i
kringum 2,5 sinnum pann skammt sem malt er med, olli spinosad uppkdstum i miklxm“meirihluta
hunda.

Vid skammtastaerd allt ad 100 mg/kg likamspyngdar a dag i 10 daga, voru upykist eina merkid um
ofskdmmtun og komu einkennin fram yfirleitt innan 2,5 klst. fra inntdku skémrats. Litilshattar haekkun
ALAT (alanin-aminoétransferasa) kom fram 1 6llum hundum sem voru medirindladir med Comfortis en
ALAT gildin nadu aftur edlilegu marki a 24. notkunardegi. Upps6fnun_fosfolipida (frymisboélumyndun
i eitlavef) kom einnig fram; jafnvel pott pad hafi ekki tengst kliniskuih£irkennum i hundum sem voru
medhondladir 1 allt ad 6 manudi.

Kettir:

Vid gjof a 1,6 foldum radlogdum hamarksskammti sem geiinerer upp 4 umbudunum, orsakadi
spinosad uppkost i um helmingi katta og punglyndi, sams‘e/masandi hegdun og alvarlegan nidurgang
i mjog sjaldgaefum tilvikum.

Vid skammtasteerd 75 til 100 mg/kg likamspyngeaar 4 dag i 5 daga, gefin med ménadar millibili 4 sex
manada timabili, voru uppkdost algengasta kliniska, einkenni um ofskdmmtun.

Auk pess kom fram minni matarlyst hja ledwm stm fengu heesta skammt, p6 kom ekki fram marktaek
leekkun 4 likamspyngd peirra. Fosfolipidasisisafabolumyndun 1 lifrarfrumum, adrenalinkirtli og i
lungum) kom einnig fyrir. Einnig vard parvs#d dreifdan ofvoxt 4 lifrarfrumum hja hdgnum og laedum
vi0 haerri skammtasteerdir, og var pad i'sanmremi vid heerri medaltalspyngd lifrar. Samt sem adur gafu
hvorki klinisk einkenni né heldur ranzsdknarnidurstodur til kynna vanstarfsemi lifrar.

4.11 Biotimi fyrir afurdoanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRAPILLGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir vfrkun: Onnur lyf gegn ttvortis snikjudyrum (ectoparasitica) til altaekrar notkunar.
ATCvet flokkur:<QP53BX03.

51 Ayfheid

Spinosad samanstendur af spinosyn A og spinosyn D. Skordyraeitursvirkni spinosad einkennist af
arvun, taugakerfisins sem leidir til vodvakrampa og skjalfta, 6rmdgnunar, [omunar og ad lokum hrads
dauZa floéarinnar. Pessi ahrif ma rekja ad mestu leyti til 6rvunar nikotinvirkra acetylkolinvidtaka
(nAChRs). Spinosad hefur pvi adra verkun en 6nnur lyf sem eru gerd til ad né stjorn 4 flom eda 6drum
skordyrum. Lyfio hefur ekki ahrif & pekkta bindistadi fyrir dnnur skordyraeitur sem byggjast 4 ahrifum
a nikotinvidtaka eda GABAviotaka eins og neonikotinid (imidacloprid eda nitenpyram), fiprol
(fipronil), milbemycin, avermektin (t.d. selamektin) eda cyclodien, heldur hefur nyja tegund
skordyradrepandi virkni.



Lyfi0 byrjar a0 drepa fleer 30 minutum eftir lyfjagjof; 100% floa eru daudar/deyjandi innan 4 klst. fra
pvi a0 medferd hofst hja hundum og hja kéttum innan 24 klst.

Skordyraeitursvirkni gegn endurtekinni fléasmitun varir i allt ad 4 vikur.
5.2 Lyfjahvorf

Um pad bil 90% af spinosad samanstendur af spinosynum A og D. Af pessum 90%, er hlutfa!
spinosyn A 4 mo6ti A+D 0,85 pegar hlutfallid er reiknad sem spinosyn A/spinosyn A+D. Stocugteiki
pessarar tolu 1 rannsoknum 4 lyfjahvorfum og 6drum rannsoknum gefur til kynna ad fraseg, tinbrot og
brotthvarf pessara tveggja adal spinosyna sé sambarilegt.

Hja hundum frasogast spinosyn A og D hratt og dreifast vida um likamann eftir inntSki. Synt hefur
verid fram 4 ad adgengi lyfsins er u.p.b. 70%. Medaltal tmax fyrir spinosyn A og LI laja bilinu fra

2-4 Kklst. og medal helmingunartimi brotthvarfs 14 a bilinu fra 127,5 til 162,6 kisintyrir spinosyn A og
101,3 til 131,9 klst. fyrir spinosyn D. AUC og Cmax gildi voru heerri i fo0rudhimeen hja fastandi
hundum og jukust nokkurn veginn linulega med haekkandi skdmmtum inrar medferdarskammta. Pess
vegna er melt med pvi ad f60ra hundana vel par sem pad eykur moguleikann & pvi ad fleernar taki inn
banvanan skammt af spinosad. Helstu umbrotsefni i galli, saur og pvagl iMadi rottum og hundum
voru demetylerud spinosyn, glutation afleidur af hinu upprunalega 1rasambandi og N-demetylerud
spinosyn A og D. Utskilnadur er fyrst og fremst i galli og saur, efl elbnig i minna meli i pvagi. Mikill
meirihluti umbrotsefna skildist ut i saur hja hundum. I tikum sem ¢ru med hvolpa 4 spena, berst
spinosad ut i broddmjolkina/mjolkina.

Hja kottum frasogast spinosyn A og D frasogast jafn hratiog dreifast vida um likamann eftir inntoku.
Proteinbinding i plasma er ha (~99%). Synt hefur ver) fram a ad adgengi lyfsins er u.p.b. 100% og
nadist hdmarksstyrkleiki 1 blodvokva eftir um 4—124dIst. eftir medferd, og var helmingunartimi
spinosyn A og spinosyn D & bilinu 5 dagar til 20ydagar hja kéttum, sem fengu skammtastaerd sem
nemur 50-100 mg spinosad/kg likamspyngdar, AWC og Cmax gildi voru herri i f60rudum en hja
fastandi kottum. bess vegna er maelt med pviad [odra kettina vel par sem pad eykur mdguleikann a pvi
ad flernar taki inn banveenan skammt af soispsad. Hja fullordonum kdttum, jokst AUC 1 3 samfellda
manudi pegar gefin var skammtastaerd sentuwara 75 mg spinosad/kg likamspyngdar, en eftir pad komst
a jafnveegi; hins vegar komu ekki franiwein klinisk einkenni vegna pessa.

Helstu umbrotsefni i galli, saur og*hvagi i baedi rottum og kottum voru glatation afleidur af hinu
upprunalega efnasambandi og N-demetylerud spinosyn A og D. Utskilnadur er fyrst og fremst i saur,
en einnig 1 minna meeli 1 pyvagi. Mikill meirihluti umbrotsefna skildist ut 1 saur hja kottum.

6. LYFJAGERPAXERADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefii

Orkristalladur seiililosi

Gervi-kjoihiagd

Hydrexyprépylsellulosi

Kisilkvedurausn, vatnsfri

Kresskaramelldsi natrium

Magnesium sterat

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbtdum: 3 ar.



6.4 Sérstakar varuodarreglur vio geymslu
Geymid pynnurnar 1 ytri umbudum til varnar gegn 1josi.
6.5 Gero og samsetning innri umbuoda

Glearar PCTFE/PE/PVC eda PVC/OPA/Aluw/OPA/PVC pynnur innsigladar med alpynnum scyd
innihalda 3 eda 6 tuggutdflur i pappadskjum.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda drgangs=sera til fellur vio
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda urgangi vegna dyralyfja i samreemi vid gildénai{eglur.

7. MARADSLEYFISHAFI

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

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/10/115/018 (140 mg, 3 toflur)
EU/2/10/115/019 (140 mg, 6 toflur)
EU/2/10/115/022 (140 mg, 6 toflur)
EU/2/10/115/020 (180 mg, 3 toflur)
EU/2/10/115/021 (180 mg, 6 toflur)
EU/2/10/115/023 (180 mg, 6 toflur;
EU/2/10/115/011 (270 mg, 3 toflu.)
EU/2/10/115/001 (270 mg, 6 i flur)
EU/2/10/115/024 (270 mg_ 6 :6flur)
EU/2/10/115/012 (425 mg 3 Sflur)
EU/2/10/115/003 (425 mg o oflur)
EU/2/10/115/025 (425 rag, 6 toflur)
EU/2/10/115/013 (665 mg, 3 toflur)
EU/2/10/115/005 (465 mg, 6 toflur)
EU/2/10/115/0%.€ (665 mg, 6 toflur)
EU/2/10/115/014 (1040 mg, 3 toflur)
EU/2/10/115/907 (1040 mg, 6 toflur)
EU/2/10/115/027 (1040 mg, 6 toflur)
EU/2/:3/115/015 (1620 mg, 3 toflur)
EU/2/,0/115/009 (1620 mg, 6 toflur)
TU/2/10/115/028 (1620 mg, 6 toflur)

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 11/02/2011.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 07/01/2016



10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu
(http://www.emea.curopa.eu/).

Upplysingar & islensku eru & (http://www.serlyfjaskra.is).

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

A ekki vid.


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

VIDAUKI 1%
FRAMLEIDENDUR SEM ERU A®.YRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

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

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG N9 TXUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

A ekki vid.

11



<
oD
&
“
43@
ALETRAI\Z;D(I:EKI [®ISEDILL
J\@‘”
O
S
<






UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Ytri umbuoir

1.  HEITI DYRALYFS

Comfortis 140 mg tuggutoflur fyrir hunda og ketti
Comfortis 180 mg tuggutoflur fyrir hunda og ketti
Comfortis 270 mg tuggutdflur fyrir hunda og ketti
Comfortis 425 mg tuggutodflur fyrir hunda og ketti
Comfortis 665 mg tuggutoflur fyrir hunda
Comfortis 1040 mg tuggutoflur fyrir hunda
Comfortis 1620 mg tuggutoflur fyrir hunda

spinosad

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

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

3. LYFJAFORM

Tuggutoflur.

4. PAKKNINGASTARE,

3 toflur
6 toflur

5. DYRATEGUND(IR)

Hundar
Hundar og keitir

| 6. “<\BENDING(AR)

‘ 7. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til inntoku.
Gefid med fedu.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
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| 8. BIPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

| 9. SERSTOK VARNAPARORD, EF PORF KREFUR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 11.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid pynnurnar i ytri umbadum.

12. SERSTAKAR VARﬁDARBEGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUDPUM LYFJUM
EPA URGANGL EF VIP A

Fario urgangi i samraemi vio reglur 4 hverjum stad.

13. VARNADARORPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRDI EDA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OG NOTKUN, EF VIR'A

Dyralyf. - Lyfsedilsskylt.

14. VARNADARORDIN ,,GEYAID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorkisa til né sja.

15. HEITI OG HEIMIZISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-£ir. 4
27472 Cuxhaven
byskaland

16. . MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2410/115/018 (140 mg, 3 toflur)
EU/2/10/115/019 (140 mg, 6 t&flur)
EU/2/10/115/022 (140 mg, 6 toflur)
EU/2/10/115/020 (180 mg, 3 t&flur)
EU/2/10/115/021 (180 mg, 6 t&flur)
EU/2/10/115/023 (180 mg, 6 toflur)
EU/2/10/115/011 (270 mg, 3 toflur)
EU/2/10/115/001 (270 mg, 6 t&flur)
EU/2/10/115/024 (270 mg, 6 t&flur)

15



17.

LOTUNUMER FRAMLEIDANDA




LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Pynnur

1. HEITI DYRALYFS

Comfortis 140 mg tuggutoflur fyrir hunda og ketti
Comfortis 180 mg tuggutoflur fyrir hunda og ketti
Comfortis 270 mg tuggutoflur fyrir hunda og ketti
Comfortis 425 mg tuggutoflur fyrir hunda og ketti
Comfortis 665 mg tuggutoflur fyrir hunda
Comfortis 1040 mg tuggutoflur fyrir hunda
Comfortis 1620 mg tuggutoflur fyrir hunda

spinosad

2. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Elanco

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. VARNADARORDIN "DYRALYF”

Dyralyf.
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FYLGISEDILL:
Comfortis 140 mg tuggutoflur fyrir hunda og ketti
Comfortis 180 mg tuggutoflur fyrir hunda og ketti
Comfortis 270 mg tuggutoflur fyrir hunda og ketti
Comfortis 425 mg tuggutoflur fyrir hunda og ketti
Comfortis 665 mg tuggutoflur fyrir hunda
Comfortis 1040 mg tuggutoflur fyrir hunda
Comfortis 1620 mg tuggutoflur fyrir hunda

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMEEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:

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

Framleidandi sem ber abyrgd 4 lokasampykkt:

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

2. HEITI DYRALYFS

Comfortis 140 mg tuggutdflur fyrir hundafogketti
Comfortis 180 mg tuggutoflur fyrir hundaog ketti
Comfortis 270 mg tuggutoflur fyrir huinda og ketti
Comfortis 425 mg tuggutdflur fyrir(banda og ketti
Comfortis 665 mg tuggutéflur fyrishinda
Comfortis 1040 mg tuggutoflug fyrir hunda
Comfortis 1620 mg tuggutdflur tyrir hunda

Spinosad

3. VIRK(T) EANIHALDSEFNI OG ONNUR INNIHALDSEFNI
Hyver tafla inniheiaur:
Virktdnninaidsefni:

Comfdrtis 140 mg 140 mg spinosad
Comforiis 180 mg 180 mg spinosad
Condrortis 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

Tuggutoflur
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Brunleitar til branar, eda flekkottar med inngreyptum dekkri 6gnum, kringlottar, flatar, toflur, meod
snidskornum branum, émerktar a annarri hlidinni en merktar med bokstaf a hinni hlidinni:

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

4. ABENDING(AR)
Meoferd og fyrirbyggjandi radstdfun gegn fléasmitun i feldi (Ctenocephalidey 12lis).

Fyrirbyggjandi ahrifin gegn endurtekinni smitun eru vegna virkni lyfsins gégn tullordnum flom og
vegna minnkandi eggjaframleidslu peirra. Fyrirbyggjandi ahrif vara i allt'ad 4 vikur eftir eina inntéku
lyfsins.

Dyralyfid ma nota sem hluta af medferdaraztlun til ad na stjérn < htidbolgu vegna fldaofnemis.

5.  FRABENDINGAR

Gefi0 ekki hundum eda kottum sem eru yngri en 14 yikna
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnemi fyrir virka efnifiq eoa einhverju hjalparefnanna.

6. AUKAVERKANIR

Algengasta aukaverkunin hja hundum esupgksst, sem innan 48 klst. fra inntoku lyfsins og pau ma
sennilega rekja til stadbundinna ahrifa“d smiaparmana. TiOni uppkasta sem metin var i
vettvangsrannsokn & degi lyfjagjafar.cda daginn eftir innt6ku spinosad af skammtastaerd 45 —

70 mg/kg likamspyngdar, meeldisind, 6%, eftir fyrstu manadarlegu medferdina, 4,2% eftir adra
manadarlegu medferdina og 3,6% eftir pridju manadarlegu medferdina. Tidni uppkasta eftir fyrstu og
adra meohondlun meeldistdha i (8%) 1 hundum sem fengu skammta sem voru vid efri mork
skammtastaerdar. { meirihlutd 4ilvika voru uppkostin timabundin, vag og krofoust ekki medferdar
samkvamt einkennum.

Hja hundum voru deyfo; lystarleysi og nidurgangur sjaldgafar aukaverkanir og vodvaskjalfti,
osamhaefni i hreyfingum og krampar voru mjog sjaldgaefar aukaverkanir. Orsjaldan komu blinda, skert
sjon og adrir ayguraskanir fyrir.

Algengastasavkaverkunin hja kottum er uppkdst, innan 48 klst. fra inntoku lyfsins og pau ma sennilega
rekja fil sta¥sundinna ahrifa 4 smaparmana. A degi lyfjagjafar, eda daginn eftir inntoku spinosad af
skammnasterd 50 — 75 mg/kg likamspyngdar, meldist tidni uppkasta i vettvangsrannsokn 4 bilinu 6%
og 119%, 4 fyrstu premur manudum medferdarinnar. { meirihluta tilvika voru uppk®ostin timabundin,
veeg og urofoust ekki medferdar samkvamt einkennum.

Adrar algengar aukaverkanir hja kottum voru nidurgangur og lystarleysi. Deyf0, vanprif og slef voru
sjaldgeefar aukaverkanir hja kottum. Krampar, 6samhafni i hreyfingum og vodvaskjalfti voru mjog
sjaldgeefar aukaverkanir.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum i hverri medferd)
- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum)
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- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en ferri en 10 af hverjum 1.000 dyrum)

- M;jog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum)

- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum, p.m.t. einstok tilvik)

Gerid dyralakni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru

tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tilaetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Hundar og kettir.

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iKOMULEID(IR) OG APFERP VID
LYFJAGJOF

Til inntoku.

Hundar:

Dyralyfid skal gefid inn 1 samreemi vid eftirfarandi toflu til ad tryggjasskammt af staerdinni
45-70 mg/kg likamspyngd hja hundum.

Likamspyngd hunds (kg) Fjol1di taflna og styrkur toflu
> (mg spinosad)
2,1-3 - 1 x 140 mg tafla
3,1-3,8 N 1 x180 mg tafla
3,9-6 1 x 270 mg tafla
6,1-9,4 1 x 425 mg tafla
9,5-14,7 , 1 x 665 mg tafla
14,8-23.1 I 1 x 1040 mg tafla
23,236 N 1 x 1620 mg tafla
36,1-50,7 N\ 1 x 1620 tafla + 1 x 665 mg tafla
50,8-72 ~ 2 x 1620 mg toflur

Kettir:
Dyralyfid skal gefid i samraemiwid eftirfarandi toflu til ad tryggja skammt af staerdinni 50-75 mg/kg
likamspyngd hja kottum.

LikamspyngdyKattar (kg) Fjoldi taflna og styrkur téflu
(mg spinosad)
1,9-2,8 1 x 140 mg tafla
7y 29-3,6 1 x 180 mg tafla
3,7-5,4 1 x 270 mg tafla
5,5-8,5¢ 1 x 425 mg tafla

tKettir serj‘;cga meira en 8,5 kg: gefa skal videigandi samsetningu taflna.

Skoragraciturvirkni lyfsins varir 1 allt ad 4 vikur eftir eina staka lyfjagjof. Ef flaer koma aftur fram i
fjorou viku, ma stytta timann & milli inntdku lyfsins um allt ad 3 daga hja hundum. Hja kottum skal
vidhdida 4 vikna bili 4 milli medferda meo lyfinu, jafnvel pott fleer komi aftur fram innan 4 vikna (par
sem i einstokum tilfellum getur verid um haegari verkun lyfsins a0 raeda).

Leitid adstodar dyraleeknis vardandi upplysingar um hvener best er ad hefja medferd med pessu lyfi.

9. LEIDBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF
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Dyralyfid skal gefid me0 feedu eda strax eftir fodrun dyrsins. Lyfid getur verkad styttra ef pad er gefid
4 toman maga.

Til ad tryggja hamarks virkni lyfsins, ef uppkost eiga sér stad innan 1 klst. og taflan er sjaanleg, pa
skal gefa dyrinu aftur fullan skammt. Ef lyfjagjof gleymist, skal gefa dyralyfio i nesta skipti sem faeda
er gefinn og halda afram ad gefa lyfio 4 eins manadar fresti.

Oruggt er 4 gefa radlagda skammta af dyralyfinu 4 manadarfresti.

Comfortis toflurnar eru tyggjanlegar og bragdgodar fyrir hunda. Ef hundurinn eda kotturian Vil ekki
taka toflurnar beint, ma gefa paer med feedu eda beint 1 gin dyrsins med pvi ad stadsetia vl na aftast
vid tungurétina.

10. BIDPTIMI FYRIR AFURPDANYTINGU

A ekki vid.

11. SERSTAKAR VARUPARREGLUR VID GEYMSLU

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrmingardagsetningu sem tilgrcizid er & umbtudunum a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par¥<e/nur fram. Geymid pynnurnar i ytri
umbtdum til varnar gegn 1josi.

12. SERSTOK VARNADARORD

Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategura®
Meohondla skal alla hunda og ketti 4 hgimilin.

Fleer af geeludyrum taka sér oft bolstao # korfu dyrsins, pidum og & hefdbundnum hvildarstddum eins
og i teppum og s6fum; ef um er aGwa0a umfangsmikla sykingu skal medhondla htisgégnin vid upphaf
medferdar med videigandi skoxzdyraeitri og ryksuga skal 61l teppi, puda og sofa reglulega.

Fleer geta veri0 til stadar i pamiaverfinu 1 nokkurn tima eftir inntdku lyfsins vegna pess ad fullordnar
fleer klekjast Gt Gr pupunivsciii eru pegar til stadar i umhverfinu. Reglubundin manadarleg meoferd
med Comfortis ryfur l{fsreril fldarinnar og getur pad verid naudsynlegt til ad stjorna utbreidslu floa a
mengudum heimilum.

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum:
Geeta skal varadar vid notkun hja hundum og kéttum sem eru med adur greinda flogaveiki.

Nakvaenaskernmtagjof er ekki moguleg hja hundum sem vega minna en en 2,1 kg og hja kéttum sem
vega niana en 1,9 kg. bess vegna er ekki melt med notkun lyfsins fyrir minni hunda og minni ketti.

Lara ska! eftir leidObeiningum um radlagdan lyfjaskammt.

Sérstakar vartdarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:
Inntaka lyfsins fyrir slysni getur valdid aukaverkunum.

Born mega ekki komast 1 snertingu vid dyralyfio.

Ef dyralyfid er ovart tekid inn skal tafarlaust leita til lacknis og hafa meodferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.
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Pvoid hendur eftir notkun.

Medganga og mjolkurgjof:
Rannsoknir a ahrifum spinosad a tilraunadyr (rottur og kaninur) hafa ekki synt fram 4 fosturskemmdir
eda eiturverkanir & fostur eda moour.

Ekki hefur verid synt nzgilega fram 4 6ryggi spinosad 4 medgdngu hja hundum (tikum). Orygei
spinosad 4 medgongu hja kottum (leedum) hefur ekki verid metid.

Hja hundum skilst spinosad ut i broddmjolk og mjolk hja tikum med hvolpa 4 spena ag p¥ifr talio ad
spinosad skiljist einnig Gt i broddmjoélk og mjolk hja ledum med kettlinga a spena. bar $am ekki hefur
verid synt negilega fram 4 6ryggi 4 notkun lyfsins hja hvolpum og kettlingum skal ¢inyngis nota lyfid
4 medgdngu og vid mjolkurgjof ad undangengnu mati 4 avinningi/ahattu af dyralekhi sem sér um
medferdina

Frjésemi:
Rannsoknir a rottum og kaninum hafa ekki leitt 1 1j6s neinar visbendingarsum ad hafa ahrif 4 frjosemi
hja karldyrum eda kvendyrum.

Oryggi lyfsins i karldyrum, badi hundum og kéttum, sem notud.trutil undaneldis hefur ekki verid
akvardad.

Milliverkanir vid 6énnur lyf og adrar milliverkanir:

Fyrir liggja upplysingar um ad spinosad sé hvarfefni fyrité®;glykoprotein (PgP). Spinosad geeti pannig
milliverkad vid énnur PgP-hvarfefni (t.d. digoxin, dexorubicin) og mogulega aukid aukaverkanir
vegna slikra sameinda eda valdid pvi ad verkun lyfjanna'minnkar.

Tilkynningar eftir markadssetningu, eftir samhlice, notkun Comfortis med ‘6sampykktri notkun’ a
haskammta ivermectin gefa til kynna ad hundar Rafi fundid fyrir skjalfta/taugakippum, slefi/mikilli
slefmyndun, krdmpum, 6samhaefni 1 hreyfingum, ljésopsstaeringu, blindu og vistarfirringu
(disorientation).

Ofskéommtun (einkenni, bradamedférd, moteitur):
Ekkert moteitur er til. Ef klinisk einkénni aukaverkanna sjast, skal medhondla samkvamt einkennum.

Komid hefur i ljos ad tionaugpkasta hja hundum a degi inntoku lyfsins, eda neesta dag, eykst 1 réttu
hlutfalli vid skammtastzerd. Uppkdstin ma sennilega rekja til stadbundinna 4hrifa & smaparmana. Vid
skammtasteerd sem er ytin @016goum lyfjaskammti verda uppkost mjog algeng. Vid skammtasteerd i
kringum 2,5 sinnum parnskammt sem melt er med, olli spinosad uppkostum 1 miklum meirihluta
hunda.

Vid skammtastferd hja hundum allt ad 100 mg/kg likamspyngdar a dag i 10 daga, voru uppkost eina
merkid um ofskorimtun og komu einkennin fram yfirleitt innan 2,5 klst. fra inntoku skammts.
Litilshattardisekkun & ensimi sem heitir alanin-aminotransferasi (ALAT) kom fram i 6llum hundum
sem vpranedhondladir med Comfortis en ALAT gildin nadu aftur edlilegu marki & 24. notkunardegi.
Uppséiaun fosfolipida (frymisbolumyndun i eitlavef) kom einnig fram; jafnvel pott pad hafi ekki
tengst kliniskum einkennum i hundum sem voru medhdndladir 1 allt ad 6 manudi.

Hjakottum: Vid gjofa 1,6 f6ldum radlogdum hdmarksskammti sem gefinn er upp & umbidunum,
orsakadi spinosad uppkdst 1 um helmingi katta og punglyndi, samstig/masandi hegdun og alvarlegan
nidurgang i mjog sjaldgefum tilvikum.

Vid skammtasteerd hja kottum 75 til 100 mg/kg likamspyngdar 4 dag 1 5 daga, gefid med ménadar
millibili 4 sex mdnada timabili, voru uppkost algengasta kliniska einkenni um ofskémmtun hja kottum.
Auk pess kom fram minni matarlyst hja laedum sem fengu hesta skammt, pé kom ekki fram marktack
leekkun 4 likamspyngd peirra. Fosfolipidosis (safabélumyndun 1 lifrarfrumum, adrenalinkirtli og i

23



lungum) kom einnig fyrir. Einnig vard vart vid dreifdan ofvoxt a lifrarfrumum hja hdgnum og ledum
vi0 haerri skammtasteerdir, og var pad i samraeemi vid heerri medaltalspyngd lifrar. Samt sem adur gafu
hvorki klinisk einkenni né heldur rannsoknarnidurstodur til kynna vanstarfsemi lifrar.

13. S,ERSTAKAR VARle?ARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EDA
URGANGS, EF VID A

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Leitid rada hja dyraleekni um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota, Mainmidid er

ad vernda umhverfid.

14. DAGSETNING SIPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS

ftarlegar upplysingar um petta dyralyf eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropt
(http://www.ema.europa.eu/).

Upplysingar 4 islensku eru a (http://www.serlyfjaskra.is).

15. ADPRAR UPPLYSINGAR
Pappaaskja sem inniheldur pynnur. Hver askja inniheldur3yed 6 tuggutoflur.
EKKki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Ef 6skad er upplysinga um petta dyralyf, vinsam’egast hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa a
hverjum stad.
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