


1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Comfortis 140 mg, kramtomosios tabletés Sunims ir katéms
Comfortis 180 mg, kramtomosios tabletés Sunims ir katéms
Comfortis 270 mg, kramtomosios tabletés Sunims ir katéms
Comfortis 425 mg, kramtomosios tabletés Sunims ir katéms
Comfortis 665 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Comfortis 1040 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Comfortis 1620 mg, kramtomosios tabletés Sunims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje tabletéje yra:

veikliosios medZiagos:

Comfortis 140 mg 140 mg spinozado,
Comfortis 180 mg 180 mg spinozado,
Comfortis 270 mg 270 mg spinozado,
Comfortis 425 mg 425 mg spinozado,
Comfortis 665 mg 665 mg spinozado,
Comfortis 1040 mg 1040 mg spinozado,
Comfortis 1620 mg 1620 mg spinozado.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA
Kramtomosios tabletés.

Sviesiai rudos ar rudos spalvos arba mapgds/apvalios, ploki¢ios, nuoZulniais krastais tabletés, lygios
i$§ vienos pusés ir su jspaustu raidé apt Kisos puses, kaip nurodyta Zemiau:

140 mg: C

180 mg: L

270 mg: J

425 mg: C

665 mg: J

1040 mg: L

1620 mg: J

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskiydes gyviiny rasyis (-ys)

Suilys fr/<atés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny riasis

Gydyti esant uzsikrétimui blusomis (Ctenocephalides felis) ir jo profilaktikai.

Nuo pakartotinio uzsikrétimo apsaugantis poveikis pasireiskia dél to, kad nuzudomos suaugusios
blusos bei sumazéja kiausinéliy déjimas. Vaistg skyrus vieng karta, $is poveikis islieka iki 4 savaiciy.



Veterinarinis vaistas gali biiti naudojamas kaip blusy sukelto alerginio dermatito (BAD) gydymo
strategijos dalis.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti Sunims ir katéms iki 14 savaiiy amzZiaus.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Veterinarin] vaistg reikia suserti su édesiu arba i§ karto po $érimo. Veiksmingumo trulsme gali
sumazgti, jei doze suseriama Suniui tusciu skrandziu.

Turi biiti gydomi visi namuose laikomi Sunys ir katés.

Blusos nuo gyviiny daznai patenka j jy guolius, patalyng ir tokias jy poilsityietas, kaip kilimai ir
minksti baldai, kurias gydymo pradzioje reikia apdoroti tinkamu insekticidy ir reguliariai i$siurbti.

Naudojus vaista, blusos kurij laikg gali islikti dél to, kad i$ jau esanZig.2plinkoje 1€liukiy iSsivysto
suaugusios blusos. Reguliarus gydymas Comfortis kas ménesj pertiaukia blusy gyvenimo ciklg ir gali
buti reikalingas siekiant kontroliuoti blusy populiacijg uzterstu¢ge ylamuose.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista ¢ryvinams

Naudokite atsargiai Sunims ir katéms, kuriems arn«sCiau buvo epilepsija.

Neimanoma tiksliai dozuoti Sunims, sveriagtiens’maziau nei 2,1 kg, ir katéms, sverian¢ioms maziau
nei 1,9 kg, todél maZesniems Sunims ir maZesticms katéms vaisto naudoti nerekomenduojama.

Reikia laikytis rekomenduojamo dozaviino plano (informacijg apie perdozavima zr. 4.10 p.).

Specialiosios atsargumo priemon’s asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Atsitiktinis prarijimas gali spké!ti‘nepalankias reakcijas.

Vaikai neturéty liesti vetarinarinio vaisto.
Atsitiktinai prarijus, reikia tredelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

Panaudojus platitis rankas.

4.6. Nopaiziakios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

w

Sunyg

Sunils dazniausiai pastebima nepalanki reakcija yra vémimas, kuris pasireiskia per pirmasias

48 valandas po vaisto davimo ir greiCiausiai sukeliamas dél vietinio poveikio plonosioms Zarnoms.
Eksperimentiniy grupiy tyrimo metu, vaisto naudojimo ar kitg diena, skyrus 45—70 mg/kg kiino svorio
spinozado dozg, pastebétas vémimo daznumas buvo 5,6 %, 4,2 % ir 3,6 % atitinkamai po pirmojo,
antrojo ir tre¢iojo kasménesinio gydymo. Vémimo daznumas, pastebétas po pirmo ir antro gydymo,
buvo didesnis (8%) Sunims, kuriems naudotos didesnés doziy grupés dozés. Daugeliu atvejy vémimas
buvo laikinas, lengvas ir nereikalavo simptominio gydymo.



Letargija, anoreksija ir viduriavimas $unims buvo nedazni, o raumeny drebéjimas, ataksija ir traukuliai
— reti. Labai retais atvejais pastebétas apakimas, susilpnéjes regéjimas ar kiti akiy sutrikimai.

Katés

Katéms dazniausiai pastebima nepalanki reakcija yra vémimas, pasireiSkiantis per 48 valandas po
vaisto davimo, ir greiciausiai jj sukelia vietinis poveikis plonosioms zarnoms. Pasaulinio
eksperimentiniy grupiy tyrimo metu, skyrus 50—75 mg/kg kiino svorio spinozado dozg, vaisto
naudojimo ar kitg dieng pastebétas vémimo daznumas per pirmuosius tris gydymo ménesivsfauvd nuo
6 % iki 11 %. Daugeliu atvejy vémimas buvo laikinas, lengvas ir nereikéjo simptominie gyc¢wno.

Kitos daznai pastebétos nepalankios reakcijos katéms buvo viduriavimas ir anoreksijas Letargija,
bendros biiklés pablogéjimas ir seiléjimasis buvo nedazni. Traukuliai, ataksija ir raunipny drebéjimas
buvo retos nepalankios reakcijos.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalank (-ios) reakcija (-o0s) pasireiské daugiau nei 1 i§ 18\gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviing);

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gydyty gyvunuy),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviny, skaiciuojant inatskirus praneSimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy @¢jinyo metu

Vaikingumas
Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triuSiais nenuitatytas teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis

patelei poveikis.

Vaikingoms kaléms spinozado saugumas nebyvivwiakankamai jrodytas. Spinozado saugumas
vaikingoms katéms nebuvo vertintas.

Laktacija

Sunims spinozadas i$siskiria j krekenas is,7indanéiy kaliy piena, todél manoma, kad spinozadas
isiskiria j krekenas ir zindanciy kaciy preng. Kadangi saugumas zZindomiems Suniukams ir kaciukams
nebuvo nustatytas, vaikingumo it laktacijos metu vaista galima naudoti tik atsakingam veterinarijos
gydytojui jvertinus naudos ir pizikO€ santykj.

Vaisingumas

Laboratoriniais tyrimais«u ziurkémis ir triusiais nenustatytas poveikis patiny ir pateliy reprodukciniam
pajégumui.

Vaisto saugumas,veigiamiems Suny patinams ir katinams nebuvo nustatytas.

4.8. Saveika'wu Kitais vaistais ir kitokios saveikos formos

SpinoZadas via P-glikoproteino (PgP) substratas. Todél spinozadas gali sgveikauti su kitais PgP
substrayais{pavyzdziui, digoksinu, doksorubicinu) ir galbiit sustiprinti tokiy molekuliy sukeliamas
nepalahkias reakcijas ar sumazinti vaisto veiksminguma.

Vaistui patekus j rinkg, gauta pranesimy, kad, naudojant Comfortis kartu su didelémis dozémis ne
pagal indikacijas naudojamo ivermektino, Sunims pasireiské drebulys, trik¢iojimai, seilétekis,
traukuliai, ataksija, midriazé, aklumas ir dezorientacija.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Naudoti per burna.
Veterinarinj vaista reikia suserti su édesiu arba i$ karto po $érimo.



§unys

Veterinarinis vaistas turi biiti skiriamas pagal toliau pateikta lentele, kad biity uztikrinta 45-70 mg/kg

kiino svorio dozé Sunims:

Suns kiino svoris (kg)

Tablediy skaicius ir stiprumas
(mg spinozado)

2,1-3 1 x 140 mg tableté
3,1-3,8 1 x 180 mg tableté
3,9-6 1 x 270 mg tablete
6,1-9.4 1 x 425 mg tablete
9,5-14,7 1 x 665 mg tableté -
14,8-23,1 1 x 1040 mg tablete
23,2-36 1 x 1620 mg tableté "\,
36,1-50,7 1 x 1620 mg tablete + 1 x 665 nigtableté
50,8-72 2 x 1620 mg tabletés

Katés

Veterinarinis vaistas turi biiti skiriamas pagal toliau pateikta leniie, kad buty uztikrinta 50-75 mg/kg

kiino svorio dozé katéms:

Katés kiino svoris (kg)

Tabledit gkaicius ir stiprumas
{mg spinozado)

1,9-2,8 L.x 140 mg tableté
2,9-3,6 1 x 180 mg tableté
3,754 ~ 1 x 270 mg tableté
5,585 1 1 x 425 mg tablete

1 Daugiau kaip 8,5 kg sverianCioms katéms dwokite atitinkamg table¢iy derinj.

Comofortis tabletés yra kramtomos ir skenios Sunims. Jei Suo ar katé neéda tableciy tiesiogiai, jos gali
biiti suseriamos su édesiu arba tiesiggraipraziodinant gyviing ir jdedant tablete uz lieZuvio.

Jei vémimas pasireiskia per valandasgo skyrimo ir matoma iSvemta tableté, gyvinui suserkite kitg visg
dozg, kad buity uztikrintas did.idusias veiksmingumas.

Jei dozé praleidziama, suseririte vaistg per kitg Sérima ir atnaujinkite ménesinio dozavimo tvarkarastj.

Rekomenduojamomys 2ozémis veterinarinis vaistas gali biiti saugiai skiriamas vieno ménesio
intervalais. Skyrus*wierq karta, insekticidinis poveikis i§lieka iki 4 savaiciy. Jei blusos vél atsiranda
ketvirtg savaite,/gydymo intervalas gali biiti sutrumpintas 3 dienomis Sunims. Katéms reikia islaikyti
visg 4 savaiCignintervalg tarp gydymy, net jeigu blusy vél atsiranda iki 4 savaités pabaigos.
Kreipkités 1 veterinarijos gydytojg dél informacijos apie optimaly laikg pradéti gydyma Siuo vaistu.

4.10. Perdozavimas (simptomai, neatidéliotinos priemonés, prieSnuodZiai), jei buitina
Priednuodzio néra. Nepalankiy klinikiniy pozymiy atveju gyviing reikia gydyti simptomiskai.

Sunys

Pastebéta, kad vémimo vaisty davimo ar kit dieng atvejy daugejo priklausomai nuo dozés. Vémima
greiCiausiai sukelia vietinis poveikis plonosioms zarnoms. Naudojant didesnes nei rekomenduojama

dozes, vémimas tampa daznu reiskiniu. Naudojant mazdaug 2,5 kartus didesnes nei rekomenduojama
dozes, spinozadas daugumai Suny sukélé vémima.



Duodant iki 100 mg/kg kiino svorio per parg dozes 10 dieny, vienintelis perdozavimo klinikinis
simptomas buvo vémimas, kuris paprastai prasidédavo per 2,5 val. nuo vaisto davimo. Visiems
Comfortis gydytiems Sunims nedaug padidé¢jo ALT (alaninaminotransferazés) aktyvumas, nors iki 24
dienos rodmenys grjzo  pradines reikSmes. Taip pat pasireiské fosfolipidozé (limfinio audinio
vakuolizacija), nors tai neturéjo rysio su Suny, kurie buvo gydyti iki 6 ménesiy, klinikiniais
simptomais.

Katés

Po vieno timaus perdozavimo, atitinkancio 1,6 karto didesne nei didziausia rekomenduaiamb,.s.oz¢,
spinozadas sukélé vémima apytiksliai pusei kaciy, bei, retais atvejais, depresija, eisengs.sttrikimus,
Snopavima ir sunky viduriavima.

Esant 75-100 mg/kg kiino svorio dozei 5 dienas, duodamai ménesio intervalais £e8iy"ménesiy
laikotarpj, dazniausiai stebimas nepageidaujamas klinikinis pozymis buvo vétimas.

Be to, katéms pateléms buvo pastebétas édesio suvartojimo sumazgjimas, tacigu nebuvo pastebétas
reik§mingas jy kiino svorio sumazéjimas. Taip pat atsirado fosfolipidoze (iyepeny, antinkséiy ir plauciy
lasteliy vakuolizacija). Be to, buvo pastebéta difuziné hepatoceliulinghipCrtiofija pateléms bei

biocheminiai parametrai nerodé organo funkcijos sumazéjimo.
4.11. ISlauka

Netaikytina.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: kiti sisteminio nawgdjitad ektoparaziticidai.
ATCvet kodas: QP53BX03.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Spinozada sudaro spinozinas A it spinozinas D. Spinozado insekticidinis poveikis pasireiskia nervy
suzadinimu, dél ko sukeliami paymy susitraukimai ir drebulys, iSsekimas, paralyzius ir greita blusos
ziitis. Sis poveikis pasireiskis pirshiausia dél nikotininiy acetilcholino receptoriy (nAChRs)
suaktyvinimo. D¢l to spinazado veikimo mechanizmas yra skirtingas, negu kity blusas ar vabzdzius
naikinanéiy produkty. Jit\nefaveikauja su zinomomis kity nikotininiy ar GABAerginiy insekticidy,
pvz., neonikotinidy (imidakieprido arba nitenpiramo), fiproly (fipronilo), milbemiciny, avermektiny
(pvz., selamektine) Lelig ciklodieny, prisijungimo vietomis, bet naudoja naujoviska insekticidinio
veikimo mechaniznig

Vaistas pradedazudyti blusas jau po 30 minuciy nuo vaisto skyrimo, per 4 valandas po gydymo Ziista
ar arti to bEnas0 % blusy Sunims, ir per 24 valandas — katéms.

Insektigidinis poveikis, apsaugantis nuo naujo uzsikrétimo, islieka iki 4 savaiciy.

32\ Farmakokinetinés savybés

Mazdaug 90 % spinozado sudaro spinozinai A ir D. Siuose 90 % spinozino A santykis su A + D yra
0,85, apskaiciuojant kaip spinozinas A/spinozinas A + D. Sio skai¢iaus nuoseklumas farmakokinetikos
ir kituose tyrimuose rodo dviejy pagrindiniy spinoziny absorbcijos, metabolizmo ir $alinimo

panasuma.

Spinozinai A ir D yra greitai absorbuojami ir susérus placiai pasiskirsto Suny organizme. Biologinis
prieinamumas yra mazdaug 70 %. Spinoziny A ir D vidutinis Tmax svyravo nuo 2—4 val., o vidutinis



pusinés eliminacijos laikas svyravo atitinkamai nuo 127,5 iki 162,6 val. ir nuo 101,3 iki 131,9 val.
AUC ir Cmax vertés buvo didesnés pasSertiems Sunims nei neédusiems ir didéjo mazdaug tiesiskai
did¢jant dozei vir§ numatyty terapinés dozés riby. Todél rekomenduojama Sunis paserti, nes tai
padidina tikimybe, kad blusos gaus mirting spinozado kiekj. Nustatyta, kad pirminiai metabolitai
ziurkiy ir Suny tulzyje, iSmatose ir $lapime yra demetilinti spinozinai, pirminiy junginiy glutationo
konjugatai ir N-demetilinti spinozinai A ir D. ISsiskiria pirmiausia su tulzimi ir iSmatomis, taip pat
mazesniu mastu su §lapimu. Sunims dauguma metabolity isiskiria su i$matomis. Zindan¢ioms kaléms
spinozadas iSsiskiria su krekenomis / pienu.

Katéms spinozinai A ir D vienodai greitai absorbuojami ir placiai pasiskirsto susérus. Plaznios
baltymy suriSimas yra aukstas (~ 99 %). Nustatyta, kad biologinis prieinamumas yra apytiieiiai

100 %, o didziausia koncentracija plazmoje pasiekiama apytiksliai po 4—12 valandy, pa, gydymo;
spinozino A ir D pusinés eliminacijos laikas svyruoja nuo 5 dieny iki 20 dieny katémsydozuojant 50—
100 mg spinozado/kg kiino svorio. AUC ir Ciax vertés buvo didesnés Sertoms ka‘éms; palyginti su
neSertomis katémis. Todél rekomenduojama kates gydyti su édesiu, nes tai paridina tikimybe, kad
blusos praris mirting spinozado kiekj. Suaugusioms katéms AUC didéjo per/3menesius iS eilés
dozuojant 75 mg spinozado/kg kiino svorio, po ko buvo pasiekta stabili blisend, taciau tai nesukeleé
klinikinio poveikio.

Nustatyta, kad pirminiai metabolitai ziurkiy ir kaciy iSmatose ir $lapifas’yra pirminiy junginiy
glutationo konjugatai ir N-demetilinti spinozinai A ir D. I$siskiria pirmiausia su iSmatomis, taip pat
mazesniu mastu su $lapimu. Katéms dauguma metabolity i$sisKif1a/su iSmatomis.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy saraSas

Mikrokristaliné celiuliozé,

dirbtiné jautienos kvapioji medziaga,

hidroksipropilceliuliozé,

koloidinis silicio dioksidas, bevandenis.

kroskarmeliozés natrio druska,

magnio stearatas.

6.2. Pagrindiniai nesuderiramudai

Neéra.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vajstosinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.

6.4. Specizligii laikymo nurodymai

Lizdin¢ pniokstele laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas bty apsaugotas nuo §viesos.

6.5, (2i‘minés pakuotés pobiuidis ir sudedamosios dalys

Skaidrios PCTFE-PE-PVC arba PVC/OPA/Alu/OPA/PVC lizdinés plokstelés, uzlydytos aliuminio
folija, su 3 arba 6 kramtomosiomis tabletémis, kartoninése dézutése.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos



Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

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

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/10/115/018 (140 mg, 3 tabletés)
EU/2/10/115/019 (140 mg, 6 tabletés)
EU/2/10/115/022 (140 mg, 6 tabletés)
EU/2/10/115/020 (180 mg, 3 tabletés)
EU/2/10/115/021 (180 mg, 6 tabletés)
EU/2/10/115/023 (180 mg, 6 tabletés)
EU/2/10/115/011 (270 mg, 3 tabletés)
EU/2/10/115/001 (270 mg, 6 tabletés)
EU/2/10/115/024 (270 mg, 6 tabletés)
EU/2/10/115/012 (425 mg, 3 tabletés)
EU/2/10/115/003 (425 mg, 6 tabletés)
EU/2/10/115/025 (425 mg, 6 tabletés)
EU/2/10/115/013 (665 mg, 3 tabletés)
EU/2/10/115/005 (665 mg, 6 tabletés)
EU/2/10/115/026 (665 mg, 6 tabletés)
EU/2/10/115/014 (1040 mg, 3 tabletés)
EU/2/10/115/007 (1040 mg, 6 tabletés)
EU/2/10/115/027 (1040 mg, 6 tabletés)
EU/2/10/115/015 (1620 mg, 3 tableté<)
EU/2/10/115/009 (1620 mg, 6 tableé )
EU/2/10/115/028 (1620 mg, 6 tat lew’s)

9. REGISTRAVIMO /?ERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2011422- 11

Perregistravimo data 2016-04-07

10. TEKSTE PERZIUROS DATA

ISsamig infortadcija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://WwW.eina.europa.eu/.

2RAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.


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

II PRIEDA Q

GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UQXISTO SERIJOS ISLEIDIMA
SALYGOS AR APRIBOJIMAL %L TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK @

4



A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

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

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYS APIE DLK

Netaikytina.

10









DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné déZuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Comfortis 140 mg kramtomosios tabletés Sunims ir katéms
Comfortis 180 mg kramtomosios tabletés Sunims ir katéms
Comfortis 270 mg kramtomosios tabletés Sunims ir katéms
Comfortis 425 mg kramtomosios tabletés Sunims ir katéms
Comfortis 665 mg kramtomosios tabletés Sunims

Comfortis 1040 mg kramtomosios tabletés Sunims
Comfortis 1620 mg kramtomosios tabletés Sunims

spinozadas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

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

3. VAISTO FORMA

Kramtomosios tabletés.

4. PAKUOTES DYDIS

3 tabletés
6 tabletés

5. PASKIRZIES' GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys
Sunys ir katis

[ 6.\ INDIKACIJA (-0S)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Naudoti per burna.
Naudoti su édesiu.
Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.
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8. ISLAUKA

‘ 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL, JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka 1ki

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Lizding plokstele laikyti kartoninéje dézutéje.

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIGWAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Atliekas naikinti pagal Salies reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJiMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama®ik,su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUGWAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTQYJ (_)— PAVADINIMAS IR ADRESAS

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Sting
27472 Cuxhaven
Vokietija

16. AECISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EEL10/115/018 (140 mg, 3 tabletes)
EU/2/10/115/019 (140 mg, 6 tabletés)
EU/2/10/115/022 (140 mg, 6 tabletés)
EU/2/10/115/020 (180 mg, 3 tabletés)
EU/2/10/115/021 (180 mg, 6 tabletés)
EU/2/10/115/023 (180 mg, 6 tabletés)
EU/2/10/115/011 (270 mg, 3 tabletés)
EU/2/10/115/001 (270 mg, 6 tabletés)
EU/2/10/115/024 (270 mg, 6 tabletés)

14



X

‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS




MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT LIZDINIU PLOKSTELIU AR
JUOSTELIU

Lizdinés plokstelés

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Comfortis 140 mg kramtomosios tabletés Sunims ir katéms
Comfortis 180 mg kramtomosios tabletés Sunims ir katéms
Comfortis 270 mg kramtomosios tabletés Sunims ir katéms
Comfortis 425 mg kramtomosios tabletés Sunims ir katéms
Comfortis 665 mg kramtomosios tabletés Sunims

Comfortis 1040 mg kramtomosios tabletés Sunims
Comfortis 1620 mg kramtomosios tabletés Sunims

spinozadas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Elanco

3. TINKAMUMO DATA

Tinka 1ki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. NUORODA ,,TIK VE1 ERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudgjitaur.
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B. INFORMACINIS



INFORMACINIS LAPELIS
Comfortis 140 mg, kramtomosios tabletés Sunims ir katéms
Comfortis 180 mg, kramtomosios tabletés Sunims ir katéms
Comfortis 270 mg, kramtomosios tabletés Sunims ir katéms
Comfortis 425 mg, kramtomosios tabletés Sunims ir katéms
Comfortis 665 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Comfortis 1040 mg, kramtomosios tabletés Sunims
Comfortis 1620 mg, kramtomosios tabletés Sunims

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR / DIRESAS

Registruotojas

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

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima

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

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADR1\IMAS

Comfortis 90 mg, kramtomosios tabletés Sonints ir katéms
Comfortis 140 mg, kramtomosios tabletés Suznims ir katéms
Comfortis 180 mg, kramtomosios tabletés Sunims ir katéms
Comfortis 270 mg, kramtomosios tabletes Sunims ir katéms
Comfortis 425 mg, kramtomosiog tagletés Sunims ir katéms
Comfortis 665 mg, kramtomogigs teoletés Sunims
Comfortis 1040 mg, kramtomctiss tabletés Sunims
Comfortis 1620 mg, kramtoringsios tabletés Sunims

Spinozadas

3. VEIKLIQJI-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Vienoje tablewdie yra:
veiklisyiosmedZiagos:

Cam'ortis 140 mg 140 mg spinozado,
Comfortis 180 mg 180 mg spinozado,
Comfortis 270 mg 270 mg spinozado,
Comfortis 425 mg 425 mg spinozado,
Comfortis 665 mg 665 mg spinozado,
Comfortis 1040 mg 1040 mg spinozado,
Comfortis 1620 mg 1620 mg spinozado.

Kramtomosios tabletés.
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Gelsvai rudos ar rudos spalvos arba margos, apvalios, ploks¢ios, nuozulniais krastais tabletés, lygios i§
vienos pusés ir su jspaustu raidé ant kitos pusés, kaip nurodyta zemiau:

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

4. INDIKACIJA (-OS)
Gydyti esant uzsikrétimui blusomis (Ctenocephalides felis) ir jo profilaktiké,

Nuo pakartotinio uzsikrétimo apsaugantis poveikis pasireiskia dél to, ki{d Zia suaugusios blusos bei
sumazeéja kiausineliy déjimas. Vaista skyrus vieng karta, Sis poveikisilicka/iki 4 savaiciy.

Veterinarinis vaistas gali biitnaudojamas kaip blusy sukelto alerginiq dermatito (BAD) gydymo
strategijos dalis.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti Sunims ir katéms iki 14 sav. amziaus.
Negalima naudoti easnt padidéjusiam jautrumui Ve#liajai medZiagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Sunims daZniausiai pastebima nepalafik'reakga yra vémimas, kuris pasireiskia per pirmasias

48 valandas po vaisto davimo ir grettiausiai sukeliamas dél vietinio poveikio plonosioms Zarnoms.
Eksperimentiniy grupiy tyrimgrmeré, vaisto naudojimo ar kita dieng, skyrus 45-70 mg/kg kiia svorio
spinozado dozgpastebétas vémimé daznumas buvo 5,6 %, 4,2 % ir 3,6 % atitinkamai po pirmojo,
antrojo ir treciojo kasménesinio gydymo. Vémimo daznumas, stebétas po pirmo ir antro gydymo, buvo
didesnis (8 %) Sunims, karie ns naudotos didesnés doziy grupés dozés. Daugeliu atvejy vémimas buvo
laikinas, lengvas ir nereikalavo simptominio gydymo.

Letargija, anoreksijanir viduriavimas Sunims buvo nedazni, o raumeny dreb¢jimas, ataksija ir traukuliai
—reti. Labai rettis atvejais pastebétas apakimas, susilpnéjesegéjimas ar kiti akiy sutrikimai.

Katéms daZniausiai pastebima nepalanki reakga buvo vémimas, pasireiSkiantis per 48 valandas po
vaisto daviing, ir greiciausiai jj sukelia vietinis poveikis plonosioms zarnoms. Pasaulinio
eksperimeitiniy grupiy tyrimo metu, skyrus 50-75 mg/kg kiim svorio spinozado dozgyaisto
natdojinio ar kitg dieng pastebétas vémimo daznumas per pirmuosius tris gydymo ménesius buvo nuo
624 3%i 11 %. Daugeliu atvejy vémimas buvo laikinas, lengvas ir nereikéjo simptominio gydymo.

Kitos daznai pastebétos nepalankios reakgps katéms buvo viduriavimas ir anoreksija. Letargija,
bendros bilés pablogéjimas ir seilé¢jimasis buvo nedazni. Traukuliai, ataksija ir raumeny drebéjimas
buvo retos nepalankios reakijos.

Nepalankiy reakgiy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvenga:
- labai daZna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),
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- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 g gydyty yviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviny, skai¢iuojant ir atskirus praneSimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYIS (-YS)

Sunys ir katés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENALRUSIAI

Naudoti per burna.

Sunys
Veterinarinis vaistas turi biiti skiriamas pagal toliau pateikta lentele, Kad Gatg uztikrinta 45-70 mg/kg
kiino svorio doz¢ Sunims:

Suns kiino svoris (kg) Tablec¢iy skidi¢lus ir stiprumas
‘mg)spinozado)
2,13 X 140 mg tableté
3,1-3,8 o, W% 180 mg tableté
3,9-6 1 x 270 mg tableté
6,1-9,4 1 x 425 mg tableté
9,5-14,7 et 1 x 665 mg tableté
14,8-23,1 fa 1 x 1040 mg tableté
23,2-36 1 x 1620 mg tableté
36,1-50,7 (/% 1x1620 mg tableté + 1 x 665 mg tablete
50,8-72 , 2 x 1620 mg tabletés

Katés
Veterinarinis vaistas turi biti skiiiamas pagal toliau pateikta lentele, kad bty uztikrinta 50-75 mg/kg
kiino svorio doz¢é katéms:

Katés kiino svorig(i5g) Table¢iy skai€ius ir stiprumas
(mg spinozado)
1,9-248 ., 1 x 140 mg tableté
2,943.6 1 x 180 mg tablete
3254 1 x 270 mg tableté
LE5985 1 x 425 mg tableté

1 Daugiau Kain £,5 kg sverianCioms katéms duokite atitinkamg table¢iy derinj.

Skyrug.vieng karta, insekticidinis poveikis iSlieka iki 4 savai¢iy. Jei blusos vél atsiranda ketvirta
savaitg, gydymo intervalas gali buti sutrumpintas 3 dienomis. Katéms reikia i§laikyti visg 4 savaiciy
tarpg tarp gydymy, net jeigu blusy vél atsiranda iki 4 savaités pabaigos (dél retkarciais pasitaikancio

nedidelio pastovaus veiksmingumo sumazéjimo).

Kreipkités j veterinarijos gydytojg dél informacijos apie optimaly laikg pradéti gydyma Siuo produktu.
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9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Veterinarinj vaistg reikia suSerti su édesiu arba i§ karto po $érimo. Veiksmingumo trukmé gali
sumazeéti, jei dozeé suSeriama Suniui tusciu skrandziu.

Jei vémimas pasireiskia per valandg po skyrimo ir matoma iSvemta tableté, suSerkite kitg visg dozg,
kad buty uztikrintas didziausias veiksmingumas. Jei dozé praleidziama, suSerkite vaista per kitg Sérima
ir atnaujinkite ménesinio dozavimo tvarkarastj.

Rekomenduojamomis dozémis veterinarinj vaistg galima saugiai skirti vieno ménesio intervaliis.
Comfortis tabletés yra kramtomos ir skanios Sunims. Jei Suo ar katé neéda tableCiy tiesiogiai, jas
galima susSerti su eédesiu arba tiesiogiai praziodinant gyviing ir jdedant tablete uz liezuvio.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tix%amumo laikui, nurodytam ant kartoninés
deézutés po ,,Tinka iki“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos. Lizdine
plokstele laikyti kartoningje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry f08./paskirties gyviinams
Turi biiti gydomi visi namuose laikopai senys ir katés.

Blusos nuo gyviiny daznai paten!a 1y guolius, patalyng ir tokias jy poilsio vietas, kaip kilimai ir
minksti baldai, kurias gydymospradaZioje reikia apdoroti su tinkamu insekticidu ir reguliariai iSsiurbti.

Naudojus vaistg, blusos ki taika gali islikti dél to, kad i$ jau esanciy aplinkoje 1€liukiy i$sivysto
suaugusios blusos. Reguiiarl's gydymas Comfortis kas ménesj pertraukia blusy gyvenimo ciklg ir gali
biiti reikalingas siekiant kontroliuoti blusy populiacijg uzterStuose namuose.

Specialiosios atsazetsmo priemonés, naudojant vaista gyviinams
Naudokite atsafgiai Sunims ir katéms, kuriems anksciau buvo epilepsija.

Nejmanopda tisliai dozuoti maziems Sunims, sveriantiems maziau nei 2,1 kg, ir katéms, sverian¢ioms
maziau aer 149 kg, todél mazesniems Sunims ir katéms vaisto naudoti nerekomenduojama.

Reikiallaikytis rekomenduojamo dozavimo plano.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams
Atsitiktinis prarijimas gali sukelti nepalankias reakcijas.

Vaikai neturéty liesti veterinarinio vaisto.
Atsitiktinai prarijus, nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io vaisto informacinj lapel;j ar etikete.
Panaudojus plautis rankas.
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Vaikingumas ir laktacija
Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triuSiais nenustatytas teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis

patelei poveikis.

Vaikingoms kaléms spinozado saugumas nebuvo pakankamai jrodytas. Spinozado saugumas
vaikingoms katéms nebuvo vertintas.

Sunims spinozadas issiskiria j krekenas ir zindangiy kaliy piena, todél manoma, kad spinozacas
isiskiria j krekenas ir zindanciy kaciy pieng. Kadangi saugumas Zindomiems Suniukamszr [aZiukams
nebuvo nustatytas, vaikingumo ir laktacijos metu vaista galima naudoti tik atsakingam.xetesinarijos
gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Vaisingumas
Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triuSiais nenustatytas poveikis patin(pér pateliy
reprodukciniam pajégumui.

Sio vaisto saugumas veisiamiems Suny patinams ir katinams nebuvo nustaitas.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Spinozadas yra P-glikoproteino (PgP) substratas. Tod¢l spinozadas'gali saveikauti su kitais PgP
substratais (pavyzdziui, digoksinu, doksorubicinu) ir galbiit sustiprinti tokiy molekuliy sukeliamas
nepalankias reakcijas ar sumazinti vaisto veiksminguma.

Vaistui patekus j rinkg, gauta prane$imy, kad, naudojant Garifortis su didelémis dozémis ne pagal
indikacijas naudojamo ivermektino, Sunims pasireiské drcbulys, trikk¢iojimai, seilétekis, traukuliai,
ataksija, midriaz¢, aklumas ir dezorientacija.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbog/piéeinonés, prieSnuodziai)
Prie$nuodzio néra. Nepalankiy klinikiniy peZyn«d atveju gyviing reikia gydyti simptomiskai.

Pastebéta, kad Sunims vémimo vaisty dgviing ar kitg dieng atvejy daugéjo priklausomai nuo dozés.
Vémimag greiciausiai sukelia vietinis poveikis plonosioms zarnoms. Naudojant didesnes nei
rekomenduojama dozes, vémimas tanip;r daznu reiskiniu. Naudojant mazdaug 2,5 kartus didesnes nei
rekomenduojama dozes, spinozagas flaugumai Suny sukélé vémima.

Duodant Sunims iki 100 mg/kgékiino svorio per parg dozes 10 dieny, vienintelis perdozavimo
klinikinis simptomas buve.yémimas, kuris paprastai prasidédavo per 2,5 val. nuo vaisto davimo.
Visiems Comfortis gydysien's Sunims nedaug padidéjo fermento, vadinamo ALT
(alaninaminotransferaze) aksyvumas, nors iki 24 dienos rodmenys grjzo i pradines reikSmes. Taip pat
pasireiské fosfolipidaz€)(limfinio audinio vakuolizacija); nors tai neturéjo rysio su Suny, kurie buvo

Po vieno tmauswerdozavimo, atitinkancio 1,6 karto didesne nei didziausia rekomenduojama dozé,
spinozadagrsuisflé vémima apytiksliai pusei kaciy, bei, retais atvejais, depresijg, eisenos sutrikimus,
Snopavimg1/sunky viduriavima.

Esant 5~100 mg/kg kiino svorio dozei 5 dienas, duodamai ménesio intervalais SeSiy ménesiy
taikotarpj, dazniausiai stebimas nepageidaujamas klinikinis pozymis buvo vémimas.

Be to, katéms pateléms buvo pastebétas édesio suvartojimo sumazejimas, taiau nebuvo pastebétas
reikSmingas jy ktino svorio sumazéjimas. Taip pat atsirado fosfolipidoze (kepeny, antinksciy ir plauciy
lasteliy vakuolizacija). Be to, buvo pastebéta difuziné hepatoceliuliné hipertrofija pateléms bei

biocheminiai parametrai nerodé organo funkcijos sumazgjimo.
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13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti
aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tipklaiepyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA

Kartoniné dézuté, kurioje yra lizdiné plokstelé su 3 arba 6 kramtomosiomistabletémis kiekvienoje.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaistg, reikia susisiektisu registruotojo vietiniu atstovu.
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