


1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Comfortis 140 mg ragotabletta kutyak és macskak részére
Comfortis 180 mg ragotabletta kutyak és macskak részére
Comfortis 270 mg ragdtabletta kutyak és macskak részére
Comfortis 425 mg ragdtabletta kutyak és macskak részére
Comfortis 665 mg ragotabletta kutyak részére

Comfortis 1040 mg ragotabletta kutyak részére

Comfortis 1620 mg ragotabletta kutyak részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Tablettanként:

Hatéanyag:

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

A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Ragotabletta.

Sargasbarna-barna vagy pettyes beagyazottsotétebb részecskékkel, kerek, lapos, kiipos végii tabletta,
melynek egyik oldala felirat nélkiilia‘mdsik oldalan egy mélynyomatu szam betii:

140 mg: C

180 mg: L

270 mg: J

425 mg: C

665 mg: J

1040 mg: L

1620 mg: J

4. KLINIKM JELLEMZOK
4.1  C¢idllat faj(ok)

Kutya'¢s macska.

.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Bolha infesztacio (Ctenocephalides felis) kezelésére és megelozésére.

Az ujrafertézédések elleni preventiv hatas az adulticid és a petetermelést csokkentd aktivitas
eredménye, és a készitmény egyetlen alkalmazasat kdvetden akar 4 héten at is fennall.



Az allatgyogyaszati készitmény a bolhaallergias dermatitis (FAD) elleni kezelési stratégia részeként is
alkalmazhato.

4.3 Ellenjavallatok

Tizennégy hetesnél fiatalabb kori kutyaknal és macskaknal nem alkalmazhato.
Nem alkalmazhat6 a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén,

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

Az éllatgyogyaszati készitményt az eleséggel egylitt vagy kozvetleniil etetés utan kell beadiii.
Ehgyomorra torténd beadas esetén a hatés idotartama csdkkenhet.

A héztartasban €10 0sszes kutyat és macskat kezelni kell.

A kedvenc allatokrol szarmazoé bolhak gyakran megtelepednek az allatok kosataban, az alomban és
szokasos pihendteriiletein — példaul a szonyegeken €s a puha berendezési targyakon — is, ezért erds
fert6zottség esetén és az allatok kezelésének kezdetekor ezeket a teriileteketes targyakat is kezelni kell
megfeleld rovarirtd szerrel, és rendszeresen ki kell porszivozni azokat,

A készitmény alkalmazasat kovetden a bolhak egy bizonyos ideig'még jelen lehetnek, mivel a
kornyezetben mar ott 1év6 babok kifejlett bolhakka fejlédnek. A& omfortis tablettaval végzett
rendszeres havonkénti kezelések megszakitjak a bolhak fejlodesi ciklusat, és e kezelésekre a bolhakkal
fertdzott haztartasokban sziikség lehet a bolhapopulacio elleni-sikeres védekezéshez.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintezkedések

A kezelt allatokra vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

Epilepszidban szenvedd kutyadknal és macskalkaal torténd alkalmazas esetén ovatosan kell eljarni.
Az 2,1 kg-nal kisebb testtomegi kutyak és\az 1,9 kg-nal kisebb testtomegii macskak esetében a pontos
adagolas nem lehetséges. A készitmény-alkalmazasa az ennél kisebb testtomegii kutyaknal és

macskaknal ezért nem ajanlott.

Az ajanlott kezelési dozist nem szavad tallépni (a tuladagolasra vonatkozo informaciok tekintetében
lasd a 4.10 szakaszt).

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések

A készitmény véletlerCienyelése mellékhatasokat okozhat.
Gyermekek nem kertulhetnek érintkezésbe az allatgyogyaszati készitménnyel.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

A késZitinény alkalmazéasa utan kezet kell mosni.

4.6*~) Mellékhatasok (gyakorisaga és siilyossaga)

Kutyak

Kutyakban gyakran megfigyelt mellékhatas a hanyas, amely a legtobb esetben a készitmény beadasa
utani els6 48 oraban jelentkezik. A hanyast a legnagyobb valdsziniiség szerint a vékonybélre gyakorolt

helyi hatas okozza. A készitmény gyakorlati kiprobalasat célzo kisérlet soran a spinosad 45—
70 mg/testtomeg kilogramm dozisban torténd alkalmazasanak napjan vagy az azt kovetd napon a



hanyas megfigyelt eléfordulasa 5,6 % volt az elsé, 4,2 % a masodik és 3,6 % a harmadik havi kezelés
utan. Az els6 és a masodik kezelés utan a hanyas eléfordulasa nagyobb (8 %) volt azoknal a
kutyaknal, amelyek a dozistartomany fels6 hatara kozelébe esé dozist kaptak. Az esetek tobbségében a
hanyas atmeneti és enyhe volt, és nem igényelt tiineti kezelést.

Kutyakban levertség, étvagytalansag és hasmenés nem volt gyakori, illetve izomremegés, ataxia és
goresok ritkan fordultak el6. Nagyon ritka esetekben, vaksagot, csokkent latast és mas
szembetegségeket észleltek.

Macskak

Macskakban gyakran megfigyelt mellékhatas volt a hanyas, amely a készitmény beadésa.ltani els6 48
oraban jelentkezett és a leggyakrabban a vékonybélre gyakorolt helyi hatds okozza. A'spinosad 50—
75 mg/testtomeg kilogrammos adagjanak alkalmazasa napjan vagy az azt kdvetd népon, a globalis
vizsgalatok alapjan a hanyas, mint jelenség, 6 % és 11 %-ban volt jelen az elso-iarom honapban. Az
esetek tobbségében a hanyas atmeneti és enyhe volt, és nem igényelt tlineti ke#elest.

Macskakban az egyéb gyakran megfigyelt mellékhatasok a hasmenés, és az-étvagytalansag voltak. A
levertség, a kondiciéromlas és a nyalzas nem volt gyakori. A gorcsok, ataxra és izomremegés a ritka
mellékhatasok kozé tartoztak.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell moghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezikumellékhatas)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevgsebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesehbrmint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt 4llatbol kevesebb mint }5nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is)

4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas ideién torténé alkalmazas

Vembhesség:
A patkanyokon és nyulakon végzett laboratériumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik

bizonyitott teratogén, fototoxikus vagy #haternotoxikus hatassal.

Vembhes kutyaknal (szukaknal) a spinosad artalmatlansaga nem kelléen bizonyitott. A spinosad
artalmatlansagat vemhes macskak esetében még nem értékelték.

Laktacio:

Kutyakban a spinosad kivilasztodik a szoptatd szukak kolosztrumaba és tejébe, ezért feltételezhetéen
az a szoptatd nésténymarskak kolosztrumaba és tejébe is kivalasztodik. Mivel ennek a szopos
kolyokkutyakra és kolydkmacskakra vonatkoz6 artalmatlansaga nem kellden bizonyitott, vemhesség
és laktacio idején a keszitmény kizardlag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény/kockazat
elemzésnek megfeieléen alkalmazhato.

Fertilitas:
Patkanyokdén-es nyulakon végzett laboratoriumi vizsgalatok semmilyen bizonyitott hatast nem
eredményyztek a him- és a ndivaru allatok szaporodoképességére.

A késaitmény artalmatlansagat tenyésztésre szant kan kutyak és kandurmacskak esetében még nem
hatérgztak meg.

4.8 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Kimutattak, hogy a spinosad a P-glikoprotein (PgP) szubsztratja. Ezért a spinosad kdlcsonhatasba

1éphet méas PgP-szubsztratokkal (példaul: digoxin, doxorubicin), és sulyosbithatja az ilyen molekuldk
mellékhatasait vagy ronthatja azok hatékonysagat.



A forgalomba hozatal utani jelentések szerint a Comfortis ,,off label” nagy doézisu ivermektinnel valo
egylttes alkalmazasat kdvetden a kutyakban remegés/rangasok, nyalzas/nyalcsorgas, gorcsok, ataxia,
pupillatagulat, vaksag €s tajékozdodasi zavarok mutatkoztak.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Szajon at torténd alkalmazasra.

Az allatgyogyaszati készitményt az eleséggel egyiitt vagy kozvetleniil az etetés utan kell beadhi,
Kutyak:

Az allatgyogyaszati készitményt kutyak esetében a kdvetkezo tablazatnak megfeleldenkell adagolni a
45-70 mg/testtomeg kilogrammos dozis biztositasa érdekében.

A Kkutya testtomege (kg) A tablettak szama és hataserdssége
(mg spinosad) ~
2,13 1 x 140 mg tabletta »,
3,1-3,8 1 x 180 mg tabletta
3,9-6 1 x 270 mg tabléfia
6,1-9.4 1 X 425 mg tavletta
9,5-14,7 1 x 665 mg'tabletta
14,8-23,1 1 x 1040mg’tabletta
23,2-36 1 x 1620 mg tabletta
36,1-50,7 1 x 1620 mg tabiefia + 1 x 665 mg tabletta
50,872 2 x 1620 mg tabletta
Macskak:

Az éllatgyogyaszati készitményt macskak esefeben a kovetkezo tablazatnak megfelelden kell adagolni
az 50-75 mg/testtomeg kilogrammos dozis/iztositasa érdekeben.

A macska testtomege (kg) A tablettak szama és hataserdssége
(mg spinosad)
1,9-2,8 1 x 140 mg tabletta
2,9-3,6 _ 1 x 180 mg tabletta
3,7-5.4 ~ D 1 x 270 mg tabletta
5,5-8,5% 1 X 425 mg tabletta

1 8,5 kilogrammnal nagyoﬁ) testtomegli macskak esetében adjuk a tablettak megfeleld kombinaciojat.

A Comfortis tabletteiz Kutyak szamara szétraghatok és izletesek. Ha a kutya vagy a macska kiilon nem
fogadja el a tabletiékat, azok az eleséggel egyiitt, illetve az allat szjat kinyitva és a tablettat a
nyelvhatra helyezve is beadhatok.

Ha a beadas-glan egy oran beliil hanyas jelentkezik, és a tabletta lathato, az allatnak még egy teljes
dozist be-ken adni a készitmény maximalis hatékonysaganak biztositasa érdekében.

Ha kimaradt egy dozis, a kovetkezo etetéskor kell beadni az allatgyogyaszati készitményt, majd vissza
kell ®érni a havonkénti adagolasi titemtervhez.

Az allatgyogyaszati készitmény az ajanlott dozisban biztonsagosan adhaté egyhonapos idokozonként.
A készitmény rezidualis inszekticid tulajdonsagai egyszeri alkalmazast kovetoen legfeljebb 4 hétig
maradnak fenn. Ha a tabletta beadasa utani negyedik héten ismét megjelennek a bolhék, a kezelési
id6koz kutyakban legfeljebb 3 nappal lerdvidithet6. Macskakban be kell tartani a kezelések kozotti
teljes 4 hetes idokozt még akkor is, ha a bolhdk a kezelés utani 4. hét vége elott ismét megjelennek.



A készitménnyel torténd kezelés megkezdésének optimalis idejére vonatkozoan az allatorvos tanacsat
kell kikérni.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Antidotum nem all rendelkezésre. Mellékhatasokra utald klinikai tiinetek esetén az allatnal tiineti
kezelést kell alkalmazni.

Kutyak:

Megfigyelték, hogy a beadas napjan vagy az azt kovetd napon bekdvetkezd hanyas eloforduiasi
gyakorisaga a dozis fliggvényében nd. A hanyast a legnagyobb valdsziniliség szerint a yékonybélre
gyakorolt helyi hatas okozza. Az ajanlott dozist meghalad6 adagok alkalmazasa esetéina hanyas
nagyon gyakori esemény. Az ajanlott dozis mintegy 2,5-szeresének megfeleld dozisoan adva a
spinosad a kutyak talnyomo tobbségénél hanyast valtott ki.

Tiz napig alkalmazott, testtdmeg kilogrammonként 100 mg-os napi dozis eseten a tiladagolas egyetlen
klinikai tiinete a hanyas volt, ami rendszerint az adagolas utan 2,5 éran beléVjelentkezett. A Comfortis
tablettaval kezelt 6sszes kutya esetében megfigyelhetd volt az ALT (alanii/aminotranszferaz)
aktivitasanak enyhe emelkedése, habar az ALT értékek a 24. napra vigszatértek a kiindulasi szintre.
Foszfolipidozis (a limfoid szovetek vakuolizacioja) is bekovetkezett, habar ez nem jart klinikai
tiinetekkel a legfeljebb 6 honapig kezelt kutyaknal.

Macskak:

Az alkalmazasi el6iras szerinti maximalis dozis 1,6 széfosanak megfelel6 adagban a spinosad a kezelt
macskak mintegy felénél hanyast okozott, ritka esetekhen pedig levertséget, fel-alé jarkalast/zihalast
¢s sulyos hasmenést idézett elo.

Az 5 napon at adott napi 75—-100 mg/testtdmeg-Kilogrammos dézisok adasakor, egy hathdnapos
id6szak soran a leggyakrabban megfigyelt klinikai tiinet a hanyas volt. Tovabba a ndsténymacskak
esetében a taplalékfelvétel csokkenése volt.imegfigyelhetd, a testtomegiik jelentOs csokkenését
azonban nem észlelték. Foszfolipidozis {amaj-, a mellékvese és a tiidosejtek vakuolizacioja) szintén
el6fordult. Kandur- és nésténymacslakban egyarant megfigyelhetd volt diffiz majsejt-hipertrofia, és
ez a lelet korrelacioban allt a majak nagyobb Osszesitett atlagos tomegével. A klinikai megfigyelések
¢s a klinikai kémiai paraméterek X6x0tt azonban nem volt semmilyen, a szervfunkciok barminemii
csOkkenésére utald bizonyiték

4.11 Elelmezés-egészségugyi varakozasi id6(k)

Nem értelmezheto.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakotefapids csoport: egyéb ektoparazitikumok szisztémas hasznalatra.
Allatgydgyaszati ATC kod: QP53BX03

5.1,~¥armakodinamias tulajdonsagok

A spinosad spinosyn-A-bodl és spinosyn-D-bol all. A spinosad rovardld aktivitasat idegingerld hatas
jellemzi, amely izom-6sszehtizodasokhoz, remegéshez, elfekvéshez, bénulashoz és a bolha gyors
pusztulasahoz vezet. E hatasokat elsésorban a nikotinfiiggd acetilkolin-receptorok (nAChRs)
aktivalasa valtja ki. Ennél fogva a spinosad hatasmechanizmusa eltér a tobbi bolhairté vagy rovarirtd
készitményekétdl. A spinosad nem 1ép kolcsonhatasba més nikotinfiiggd vagy GABA-erg
inszekticidek — példaul a neonikotinidek (imidakloprid vagy nitenpiram), a fiprolok (fipronil), a



milbemicinek, az avermektinek (példaul a szelamektin) vagy a ciklodiének — ismert kotéhelyeivel,
hanem egy 0j rovarirté mechanizmuson keresztiil fejti ki hatasat.

A készitmény bolhairto hatasa mar a beadas utan 30 perccel jelentkezik; kutyak esetében a kezelés
utan 4 6raval, macskak esetében pedig a kezelés utan 24 6raval a bolhak 100 %-a elpusztul vagy
moribund allapotba keriil.

Az 1 bolha infesztacidval szembeni inszekticid hatas legfeljebb 4 hétig marad fenn.
5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A spinosad koriilbeliil 90 %-at a spinosyn-A és a spinosyn-D teszi ki. E 90 %-on beliil@spinosyn-
A/spinosyn-A+D szamitott aranya 0,85. Az a tény, hogy e szam a farmakokinetikai és\mas
vizsgalatokban kovetkezetesen a fenti értéket adta, a spinosyn két f6 formajanak
Osszehasonlithatosagat jelzi a felszivodas, a lebomlas és a kiiiriilés tekintetéberns

A kutyaknak szdjon at beadott spinosyn-A ¢és spinosyn-D gyorsan felszivodik s kiterjedten eloszlik a
szervezetben. A biohasznosulas koriilbeliil 70 %-osnak bizonyult. A spinasyn-A és a spinosyn-D
atlagos Tmax értéke 2 és 4 ora kozott valtozik, atlagos eliminacios felezési-idejiik pedig 127,5—

162,6 o6ra, illetve 101,3—131,9 ora kozott volt. Az AUC és a Cmax értéicek megetetett kutyaknal
magasabbak voltak, mint a koplaltatott allatoknal, és a terapids dozistartomanyon beliil a dozis
emelésével hozzavetdlegesen egyenes aranyban emelkedtek. Ez¢pt a kutyaknak az eleséggel egyiitt
javasolt beadni a készitményt, mivel igy maximalisra novelhef6.2z esélye annak, hogy a bolhak letalis
mennyiségli spinosadot vegyenek fel. Az epében, a bélsarban @5 a vizeletben megjelend elsddleges
metabolitokat patkanyoknal és kutyaknal egyarant demetiié!t’spinosynokként, az anyavegyiiletek
glutationnal alkotott konjugatumaiként és N-demetilezeft'A-, és D-spinosynokként azonositottak. Az
uiriilés elsdsorban az epével €s a bélsarral, kisebb mérpickben a vizelettel torténik. Kutyaknal a
metabolitok tilnyomo tobbsége a bélsarral {iriil. Szoptatd szukak esetében a spinosad kivalasztodik a
kolosztrumba és a tejbe.

A macskaknak szajon at beadott spinosyn-A.ésspinosyn-D egyforman gyorsan felszivodik és
kiterjedten eloszlik a szervezetben. A plazmiatehérje-kotédés magas (~ 99 %). A biohasznosulas
korilbeliil 100 %-osnak bizonyult, a makiinalis plazmakoncentraciok a kezelés utan koriilbeliil 4—
12 oraval alakultak ki, a spinosyn-A¢£s.2 spinosyn-D felezési ideje pedig 5 és 20 nap kdzott volt az
50-100 mg spinosad/testtomeg kilagramm dozissal kezelt macskakban. Az AUC és a Cmax €értékek
megetetett macskaknal magasabkak'voltak, mint a koplaltatott allatoknal. Ezért a macskaknak az
eleséggel egyiitt javasolt beadny &-készitményt, mivel igy maximalisra ndvelhetd az esélye annak,
hogy a bolhék letalis mennyiSégu spinosadot vegyenek fel. Felndtt macskakban az AUC a 75 mg
spinosad/testtomeg kilogramm harom egymast kovetd honapon at térténd adagolasa soran nott, majd
azt kdvetden egyensulymailapot alakult ki; ennek azonban nem volt klinikai kovetkezménye.

A Dbélsarban és a vizeidtben megjelend elsddleges metabolitokat patkanyoknal és macskaknal egyarant
az anyavegyiiletek glutationnal alkotott konjugatumaiként és N-demetilezett A-, és D-spinosynokként
azonositottak. Azuriilés elsdsorban a bélsarral, kisebb mértékben pedig a vizelettel torténik.
Macskaknal 4 ivetabolitok tulnyomo tobbsége a bélsarral iiriil.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1~) Segédanyagok felsorolasa

Mikrokristalyos celluloz
Mesterséges marhahus-izanyag
Hidroxipropilcelluloz

Vizmentes, kolloid, szilicium-dioxid
Kroszkarmelloz-natrium
Magnézium-sztearat



6.2 Fébb inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 évig.
6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

A buborékfodlia a kiils6 kartondobozban tartandoé a fénytél valé megovas érdekében.
6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Aluminiumfoliaval lezart, 3 vagy 6 ragétablettat tartalmazo6 attetsz6 PCTFE/PE/PVC vagy
PVC/OPA/Alu/OPA/PVC buborékfolias csomag, kartondobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalonibi.

6.6 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmény vagy a Készitmény felhasznalasabol
szarmaz6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiiisnieges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint z\Keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

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

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/10/115/018 (140 mg, 2 tabletta)
EU/2/10/115/019 (140 mg. ¢ tabletta)
EU/2/10/115/022 (140 rag, 6 tabletta)
EU/2/10/115/020 (18C ing, 3 tabletta)
EU/2/10/115/021 (12 mg, 6 tabletta)
EU/2/10/115/022 (180 mg, 6 tabletta)
EU/2/10/115/011 (270 mg, 3 tabletta)
EU/2/10/115/051 (270 mg, 6 tabletta)
EU/2/10/115/024 (270 mg, 6 tabletta)
EU/2/107115/012 (425 mg, 3 tabletta)
EU/2/.0115/003 (425 mg, 6 tabletta)
EU’2/10/115/025 (425 mg, 6 tabletta)
EU/Z'10/115/013 (665 mg, 3 tabletta)
EU/2/10/115/005 (665 mg, 6 tabletta)
EU/2/10/115/026 (665 mg, 6 tabletta)
EU/2/10/115/014 (1040 mg, 3 tabletta)
EU/2/10/115/007 (1040 mg, 6 tabletta)
EU/2/10/115/027 (1040 mg, 6 tabletta)
EU/2/10/115/015 (1620 mg, 3 tabletta)
EU/2/10/115/009 (1620 mg, 6 tabletta)



EU/2/10/115/028 (1620 mg, 6 tabletta)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2011/02/11

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2016/01/07

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgydgyaszati készitményrol részletes informacio talalhaté az Eurdpai

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

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA'VONATKOZO

TILALMAK

Nem értelmezheto.


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

II. MELLEKLEX
A GYARTASI TETELEK FELSZATADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALVEN GEDEL¥NEK A I,(IADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEXANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA
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A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyartok neve és cime

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

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRZYMEGALLAPITASA

Nem értelmezheto.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kiilso karton

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Comfortis 140 mg ragétabletta kutyak és macskak részére
Comfortis 180 mg ragétabletta kutyak és macskak részére
Comfortis 270 mg ragbtabletta kutyak és macskak részére
Comfortis 425 mg ragétabletta kutyak és macskak részére
Comfortis 665 mg ragétabletta kutyak részére

Comfortis 1040 mg ragotabletta kutyak részére

Comfortis 1620 mg ragotabletta kutyak részére

spinosad

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

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

3.  GYOGYSZERFORMA

Régotabletta.

4. KISZERELESI EGYSES

3 tabletta
6 tabletta

5. CELALLATFAJOK

Kutya.
Kutya és macika.

6. _\JAVALLAT(OK)

S

. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at torténd alkalmazasra.
Eleséggel egyiitt kell beadni.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

\ 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

10. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A buborékfolia a kiilsé kartondobozban tarolando.

12. KULONLEGES QVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZiTMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: a helyi kovetelményeknek megfeleléen:

13.  ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI AKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ERTELMEZHETO

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GORNDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el keil.zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-5iZ 4
27472 Cuxhaven
Németorszag

16. . AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartasi szam:
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Comfortis 140 mg ragdtabletta kutyak és macskak részére
Comfortis 180 mg ragétabletta kutyak és macskak részére
Comfortis 270 mg ragbtabletta kutyak és macskak részére
Comfortis 425 mg ragétabletta kutyak és macskak részére
Comfortis 665 mg ragotabletta kutyak részére

Comfortis 1040 mg ragotabletta kutyak részére

Comfortis 1620 mg ragotabletta kutyak részére

spinosad

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Elanco

3.  LEJARATIIDO

EXP:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

5. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati gikalmazasra.
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HASZNALATI UTASITAS

Comfortis 140 mg ragotabletta kutyak és macskak részére
Comfortis 180 mg ragotabletta kutyak és macskak részére
Comfortis 270 mg ragotabletta kutyak és macskak részére
Comfortis 425 mg ragotabletta kutyak és macskak részére
Comfortis 665 mg ragotabletta kutyak részére
Comfortis 1040 mg ragotabletta kutyak részére
Comfortis 1620 mg ragotabletta kutyak részére

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGED,ELY, JOGQSULTJANAK, TOVA}‘,B,A N
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABAD{TASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CiME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

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

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelos gyarto:

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

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITVIENY NEVE

Comfortis 140 mg ragdtabletta kutyak é& rmacskak részére
Comfortis 180 mg ragotabletta kutyik\és macskak részére
Comfortis 270 mg ragdtabletta kutyak'és macskak részére
Comfortis 425 mg ragdtabletta kutydk és macskak részére
Comfortis 665 mg ragotablette-kilityak részére

Comfortis 1040 mg ragotabléita kutyak részére

Comfortis 1620 mg raggtebietta kutyak részére

Spinosad

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Tablettanként’
Hato6anvag:

Comfortis 140 mg 140 mg spinosad
Cuomfortis 180 mg 180 mg spinosad
Comfortis 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
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Ragotabletta.

Sargasbarna-barna vagy pettyes beagyazott sotétebb részecskékkel, kerek, lapos, kiipos végii tabletta,
melynek egyik oldala felirat nélkiili, a masik oldalan egy mélynyomatt betii:

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

4. JAVALLAT(OK)
Bolha infesztacio (Ctenocephalides felis) kezelésére és megeldzésére.

Az jrafert6zédések elleni preventiv hatas a kifejlett bolhak elleni és a boinapeték termelését
csOkkentd aktivitds eredménye. E hatas a készitmény egyetlen alkalniazasat kovetden akar 4 héten at
is fennall.

Az éllatgyogyaszati készitmény a bolhaallergias dermatitis (FAD) elleni kezelési stratégia részeként is
alkalmazhato.

S. ELLENJAVALLATOK

Tizennégy hetesnél fiatalabb kori kutyaknal és piaeskaknal nem alkalmazhato.
Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK

Kutyakban gyakran megfigyelt mellékhatas a hanyas, amely a legtobb esetben a készitmény beadasa
utani els6 48 oraban jelentkezik. A Tianyast a legnagyobb valosziniiség szerint a vékonybélre gyakorolt
helyi hatas okozza. A készitmény-gyakorlati kiprobalasat célzo kisérletek soran a spinosad 45—70
mg/testtomeg kilogramm d¢Zisban torténd alkalmazasanak napjan vagy az azt kovetd napon a hanyas
megfigyelt eléfordulasa 50% volt az elsd, 4,2 % a masodik és 3,6 % a harmadik havi kezelés utan.
Az els6 és a masodik kezeies utan a hanyas eléfordulasa nagyobb (8 %) volt azoknal a kutyaknal,
amelyek a dozistartonizny felsé hatara kozelébe esé dozist kaptak. Az esetek tobbségében a hanyas
atmeneti és enyhe v¢it) és nem igényelt tiineti kezelést.

Kutyakban levériseg, étvagytalansag és hasmenés nem volt gyakori, illetve izomremegés, ataxia és
goresok ritkan fordultak eld. Nagyon ritka esetekben, vaksagot, csokkent latast és mas
szembetegsegeket észleltek.

Macskiakban gyakran megfigyelt mellékhatas volt a hanyas, amely a készitmény beadéasa utani elso 48
orahan, jelentkezett és a leggyakrabban a vékonybélre gyakorolt helyi hatas okozza. A spinosad

50-7Y mg/testtomeg kilogrammos adagjanak alkalmazasa napjan vagy az azt kdveto napon, a globalis
vizsgalatok alapjan a hanyas, mint jelenség, 6 % és 11 %-ban volt jelen az els6 harom honapban. Az
esetek tobbségében a hanyas atmeneti és enyhe volt, és nem igényelt tiineti kezelést.

Macskakban az egyéb gyakran megfigyelt mellékhatdsok a hasmenés, €s az étvagytalansag voltak. A

levertség, a kondiciéromlas és a nyalzas nem volt gyakori. A gorcsok, ataxia €s izomremegés a ritka
mellékhatasok kozé tartoztak.
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A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol to6bb mint 1-nél jelentkezik mellékhatas)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-n¢l jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is)

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagyligy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!
7. CELALLAT FAJ(OK)

Kutya ¢és macska.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Szajon at torténd alkalmazésra.

Kutyak:
Az allatgyogyaszati készitményt kutyak esetében a kdvetkezo tdblazatnak megfelelden kell adagolni a
45-70 mg/testtomeg kilogrammos dozis biztositasa érdekében.

A Kkutya testtomege (kg) A tablettak szama és hataserdssége
{mg spinosad)

2,13 i»x 140 mg tabletta
3,1-3,8 1 x 180 mg tabletta
3,9-6 1 x 270 mg tabletta
6,1-9.4 ("1 x425 mg tabletta
9,5-14,7 N 1 X 665 mg tabletta
14,8-23,1 (&) 1 x 1040 mg tabletta
23,2-36 ~ 1 x 1620 mg tabletta

36,1-50,7 1 x 1620 mg + 1 x 665 mg tabletta
50,8-72 2 x 1620 mg tabletta

Macskak:

Az allatgyogyaszati készitnicnyt macskak esetében a kovetkezo tablazatnak megfeleléen kell adagolni
az 50-75 mg/testtomeg kitegrammos dozis biztositasa érdekében.

A macska testtomroge (kg) A tablettak szama és hataserossége
\ (mg spinosad)
1,9-258 1 x 140 mg tabletta
29-5,6 1 x 180 mg tabletta
8754 1 x 270 mg tabletta
A 58,57 1 x 425 mg tabletta

1 8,5 kitogrammnal nagyobb testtomegii macskak esetében adjuk a tablettak megfelelé kombinaciojat.

A keszitmény rezidualis inszekticid tulajdonsagai egyszeri alkalmazast kovetoen legfeljebb 4 hétig
iparadnak fenn. Ha a tabletta beadasa utani negyedik héten ismét megjelennek a bolhak, a kezelési
1d6koz kutyakban legfeljebb 3 nappal lerovidithetd. Macskakban be kell tartani a kezelések kozotti
teljes 4 hetes idokozt még akkor is, ha a bolhdk (az esetenként el6forduld enyhén csdkkent tartos
hatékonysag miatt) a kezelés utani 4. hét vége elott ismét megjelennek.

A készitménnyel torténd kezelés megkezdésének optimalis idejére vonatkozoan az allatorvos tanacsat
kell kikérni.
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9. AHELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Az allatgyogyaszati készitményt az eleséggel egyiitt vagy kozvetleniil etetés utan kell beadni.
Ehgyomorra torténd beadas esetén a hatas idétartama csdokkenhet.

A maximalis hatékonysag biztositasa érdekében, ha a beadas utan egy oran beliil hanyas jelentkézik,
és a tabletta lathato, az allatnak még egy teljes dozist be kell adni. Ha kimaradt egy dozis, a kéyetkezd
etetéskor kell beadni az allatgydgyaszati készitményt, majd vissza kell térni a havonkeénti adagolasi
iitemtervhez.

Az éllatgyogyaszati készitmény az ajanlott dozisban biztonsagosan adhatd egyhonapos.idokozonként.
A Comfortis tablettak kutyak szamara szétraghatok és izletesek. Ha a kutya vagy-e\macska kiilon nem
fogadja el a tablettakat, azok az eleséggel egyiitt, illetve az allat szajat kinyitvd<s a tablettat a
nyelvhatra helyezve is beadhatok.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezheto.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a kartorion feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!
A lejérati id6 az adott honap ut6lsé napjara vonaikozik. A buborékfolia a kiils6 kartondobozban
tartando a fényt6l valo megovas érdekében,

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan:
A haztartasban ¢l0 0sszes kutyat €s macskat kezelni kell.

A kedvenc allatokrol szammazo bolhak gyakran megtelepednek az allatok kosaraban, az alomban és
szokasos pihenéteriiletein - példaul a szonyegeken €s a puha berendezési targyakon — is, ezért erds
fert9zottség esetén ¢s bz allatok kezelésének kezdetekor ezeket a teriileteket és targyakat is kezelni kell
megfeleld rovarirtd sz2rrel, és rendszeresen ki kell porszivozni azokat.

A készitmény dlkalmazasat kovetden a bolhak egy bizonyos ideig még jelen lehetnek, mivel a
kornyezetben 1par ott 16v6 babok kifejlett bolhakka fejlédnek. A Comfortis tablettaval végzett
rendszeres havonkénti kezelések megszakitjak a bolhak fejlédési ciklusat, és e kezelésekre a bolhakkal
fert6zott(linziartasokban sziikség lehet a bolhapopuléci6 elleni sikeres védekezéshez.

A keéxalt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:
Epil¢pszidban szenvedd kutyadknal és macskaknal torténd alkalmazas esetén ovatosan kell eljarni.

Az 2,1 kg-nal kisebb testtomegi kutyak és az 1,9 kg-nal kisebb testtomegii macskak esetében a pontos
adagolas nem lehetséges. A készitmény alkalmazasa az ennél kisebb testtomegii kutyaknal és
macskaknal ezért nem ajanlott.

Az ajanlott kezelési dozist nem szabad tallépni.
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Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések:
A készitmény véletlen lenyelése mellékhatasokat okozhat.

Gyermekek nem kertilhetnek érintkezésbe az allatgyogyaszati készitménnyel.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

A készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni.
Vembhesség és laktacio:

A patkanyokon és nyulakon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nentréndelkezik
bizonyitott teratogén, fototoxikus vagy maternotoxikus hatéssal.

Vembhes kutyaknal (szukaknal) a spinosad artalmatlansaga nem kellden bizonyitoth, A spinosad
artalmatlansagat vemhes macskak esetében még nem értékelték.

Kutyakban a spinosad kivalasztddik a szoptatd szukak kolosztrumaba és tejsoe, ezért feltételezhetden
az a szoptatd ndsténymacskak kolosztrumaba és tejébe is kivalasztodik=~Nivel ennek a szopds
kolyokkutyakra és kolyokmacskakra vonatkoz6 artalmatlansaga nemcikeilden bizonyitott, vemhesség
¢s laktacio idején a készitmény kizardlag a kezelést végzo allatoryas altal elvégzett elény/kockézat
elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.

Fertilitas:

Patkanyokon és nyulakon végzett laboratoriumi vizsgalatgkySemmilyen bizonyitott hatast nem
eredményeztek a him- és a nbivaru allatok szaporodokéhességére. A készitmény artalmatlansagat
tenyésztésre szant kan kutyak ¢és kandirmacskak esefében még nem hataroztak meg.

Gyoégyszerkolesonhatasok és egyéb interakeiok:

Kimutattak, hogy a spinosad a P-glikoprotein fR&P) szubsztratja. Ezért a spinosad kdlcsonhatasba
1éphet méas PgP-szubsztratokkal (példaul: digeXin, doxorubicin), és sulyosbithatja az ilyen molekulak
mellékhatasait vagy ronthatja azok hatékenysagat.

A forgalomba hozatal utani jelentések'szerint a Comfortis ,,off label” nagy do6zisu ivermektinnel valo
egylttes alkalmazasat kdvetden a kutyaknal remegés/rangasok, nyalzas/nyalcsorgas, gorcsok, ataxia,
pupillatagulat, vaksag és tajékozedasi zavarok mutatkoztak.

Tuladagolas (tiinetek, siirg6sSéal intézkedések, antidotumok):
Antidotum nem all rendelkezésre. Mellékhatasokra utald klinikai tiinetek esetén az allatnal tiineti
kezelést kell alkalmazni

Kutyak esetében megfigyelték, hogy a beadas napjan vagy az azt kvetd napon bekovetkez6 hanyas
eléfordulasi gyakoiisaga a dozis fliggvényében nd. A hanyast a legnagyobb valodszinliség szerint a
vékonybélre gyiorolt helyi hatas okozza. Az ajanlott dozist meghalad6 adagok alkalmazasa esetén a
hanyas nagysdn,gyakori esemény. Az ajanlott dozis mintegy 2,5-szeresének megfeleld dozisban adva a
spinosad a kuiyak talnyomo tobbségénél hanyast valtott ki.

Kutyakban a tiz napig alkalmazott, testtomeg kilogrammonként 100 mg-os napi dozis esetén a
taladagolas egyetlen klinikai tiinete a hanyas volt, ami rendszerint az adagolas utan 2,5 éran beliil
jelesitkezett. A Comfortis tablettaval kezelt 6sszes kutya esetében megfigyelhetd volt az ALT (alanin-
aftiinotranszferaz) aktivitdsanak enyhe emelkedése, habar az ALT értékek a 24. napra visszatértek a
kiindulasi szintre. Foszfolipidézis (a limfoid szovetek vakuolizacidja) is bekovetkezett, habar ez nem
jart klinikai tiinetekkel a legfeljebb 6 honapig kezelt kutyaknal.

Macskakban az alkalmazasi el6irds szerinti maximalis dozis 1,6 szorosanak megfelel6 adagban a

spinosad a kezelt macskak mintegy felénél hanyast okozott, ritka esetekben pedig levertséget, fel-ala
jarkalast/zihalast és sulyos hasmenést idézett eld.
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Macskakban az egy hathonapos iddszak soran havi 5 napon at adott napi 75—-100 mg/testtdmeg
kilogrammos doézisok adasakor a leggyakrabban megfigyelt klinikai tiinet a hanyas volt. Tovabba a
nésténymacskak esetében a taplalékfelvétel csokkenése volt megfigyelhetd, a testtomegiik jelentds
csokkenését azonban nem észlelték. Foszfolipidozis (a maj-, a mellékvese és a tiidosejtek
vakuolizacidja) szintén el6fordult. Kanduar- és nésténymacskakban egyarant megfigyelhetd volt diffuz
majsejt-hipertrofia, és ez a lelet korrelacioban allt a majak nagyobb Osszesitett atlagos tomegével. A
klinikai megfigyelések és a klinikai kémiai paraméterek kdzott azonban nem volt semmilyen, &
szervfunkciok barminemi csdkkenésére utald bizonyiték.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet a szennyvizbe, vagy a haztartasillinlladékba!

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tévibbiakban nem

sziikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyczétet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio taid!hatd az Europai

Gyogyszeriigynokség honlapjan (http://www.ema.europasiy/).

15. TOVABBI INFORMACIOK

Egyenként 3 vagy 6 ragotablettat tartalmazo bubbrékfolias csomag, kartondobozban.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsgiatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.
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