BILAGA I

PRODUKT@GE



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Comfortis 140 mg tuggtablett for hund och katt
Comfortis 180 mg tuggtablett for hund och katt
Comfortis 270 mg tuggtablett for hund och katt
Comfortis 425 mg tuggtablett for hund och katt
Comfortis 665 mg tuggtablett for hund
Comfortis 1040 mg tuggtablett for hund
Comfortis 1620 mg tuggtablett for hund

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehéller:

Aktiv substans:

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

For fullstindig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 671

3. LAKEMEDELSFORM
Tuggtablett

Ljusbrun till brun, eller flackig med inb3ddade morkare partiklar, rund, plan, fasad kant, omérkt pa ena
sidan och méarkt med ett bokstav pa den dedra sidan:

140 mg: C

180 mg: L

270 mg: J

425 mg: C

665 mg: J

1040 mg: L

1620 mg: J

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Dijiislag

Hund sch katt.

42 " Indikationer, med djurslag specificerade

Behandling och forebyggande av loppangrepp (Ctenocephalides felis).

Den forebyggande effekten mot nya angrepp ér ett resultat av den adulticida aktiviteten och
minskningen av dggproduktion och kvarstar i upp till 4 veckor efter en engéngsdos.



Det veterindrmedicinska ldkemedlet kan inga som en del av en behandlingsstrategi for kontroll av
loppallergi (Flea Allergy Dermatitis, FAD).

4.3 Kontraindikationer

Ska inte anvéndas till hundar och katter yngre dn 14 veckor.
Anvind inte vid overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.

4.4 Sérskilda varningar for respektive djurslag

LikemedIlet skall administreras tillsammans med foda eller omedelbart efter utfodringern;
Varaktigheten av effekten kan minska om dosen ges pa fastande mage.

Alla hundar och katter i samma hushall skall behandlas.

Djurloppor finns ofta pa djurets sovplats och dér det vilar, t.ex. i mattor och gtoppade mobler. Dessa
stdllen skall behandlas med lampligt insektsmedel om angreppet dr omfatiande och i borjan av
behandlingen, samt dammsugas regelbundet.

Loppor kan aterfinnas en tid efter att ldkemedlet administrerats eftersem adulta loppor kan utvecklas
frén puppor som redan fanns i miljon. Regelbundna manatliga belianalingar med Comfortis bryter
loppans livscykel och kan vara nédvéndigt for att kontrollera fér¢Komsten av loppor i kontaminerade
hushall.

4.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for djur

Anvinds med forsiktighet till hundar och katter/med kénd epilepsi.

Korrekt dosering kan inte dstadkommas fopaumndar som viger under 2,1 kg och for katter som viger
under 1,9 kg. Anvandning for mindre htindas och mindre katter rekommenderas darfor inte.

Den rekommenderade doseringen skall 6ljas (se avsnitt 4.10 Overdosering).

Séarskilda forsiktighetsatgirder foivsersoner som administrerar likemedlet till djur

Oavsiktligt intag kan orsaka biverkningar.

Barn ska inte komma i kOritakt med lakemedlet.

Vid oavsiktligt intay, uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten.

Tvitta hidnderfia »fter anviandning.

4.6 Bivexkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Hundas

“Pes hundar &r krdkning en vanlig biverkan, vilken intrdffar under de forsta 48 timmarna efter intaget
och troligen orsakas av en lokal effekt pa tunntarmen. Under dagen for, eller under dagen efter,
administrering av spinosad vid en dos pa 45-70 mg/kg kroppsvikt, var den observerade incidensen av
krakningar i féltstudien 5,6%, 4,2% och 3,6% efter den forsta, den andra respektive den tredje
manatliga behandlingen. Incidensen krékningar som observerades efter den forsta och andra

behandlingen var hogre (8%) hos hundar som fick de hdgre doserna i dosintervallet. I huvuddelen av
fallen var krakningen 6vergaende och litt och kravde ingen symtomatisk behandling.



Hos hundar var letargi, anorexi och diarré mindre vanliga medan muskeltremor, ataxi och epileptiska
anfall var sdllsynta. I mycket séllsynta fall har blindhet, sénkt synférmaga och andra 6gonsjukdomar
observerats.

Katter

Hos katter ér krdkningar en vanlig biverkning, vilket intraffar under de forsta 48 timmarna efter ifitaget
och den troligaste orsaken ar en lokal effekt pa tunntarmen. Pa dagen for, eller dagen efter,
administreringen av spinosad med en dos pa 50-75 mg/kg kroppsvikt, var den observerade
forekomsten av krikning i den globala filtstudien mellan 6% och 11% under de tre forsta,ménadernas
behandling. I huvuddelen av fallen var krdkningen 6vergéende och létt och kravde ingersyintomatisk
behandling.

Andra vanliga biverkningar hos katter var diarré och anorexi. Letargi, konditigris{oilust och salivering
var mindre vanliga. Epileptiska anfall, ataxi och muskelskakningar var sillsyni biverkningar.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverniirgar)

- Vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade-djur)

- Sillsynta (fler an 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade diur)

- Mycket sillsynta (férre 4n 1 djur av 10 000 behandlade djur; ¢nstaka rapporterade héndelser
inkluderade).

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller igglaggning

Driktighet:
Laboratoriestudier pa ratta och kanin har inte gett{belidgg for teratogena effekter eller toxiska effekter

pa foster eller moderdjur, och inte heller ndgon+affekt pé reproduktionsformagan hos hanar eller honor.

Sdkerheten hos spinosad har inte fullstdndigivas(stallts under hundars (tikars) draktighet. Sékerheten
hos spinosad under katters (honkatters} apiktighet har inte utvérderats.

Laktation:

Hos hundar utséndras spinosad i ko¢iestrum och mjolk hos digivande tikar och man antar darfor att
spinosad utsondras i kolostrumsecimjolk hos digivande honkatter. Dé sdkerheten for diande valpar
och kattungar inte har faststédllts,, skall produkten endast anviandas under dréktighet och digivning 1
enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

Fertilitet:

Laboratoriestudier pa ratta och kanin har inte givit beldgg for nagra effekter pa reproduktionsférmagan
hos hanar och horfor.

Lakemedlets sikérhet for hanhundar och hankatter som anvénds i avel har inte faststéllts.

4.8 Infer=ktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Spindgad har visats vara ett substrat till P-glycoprotein (PgP). Spinosad kan darfor interagera med
and:a-PgP-substrat (t.ex. digoxin, doxorubicin) och mdjligen forstirka biverkningar fran sddana
mylekyler eller dventyra effekten.

Rapporter efter marknadsforing, av anvindning av Comfortis samtidigt med hog dos ivermektin (”off
label”), indikerar att hundar har drabbats av darrningar/muskelryckningar, salivation/dreglande,

epileptiska anfall, ataxi, mydriasis, blindhet och desorientering.

4.9 Dos och administreringssatt



Oral anvéndning.
LikemedIlet skall administreras tillsammans med foda eller omedelbart efter utfodringen.
Hundar:

Lakemedlet skall administreras i enlighet med foljande tabell for att sékerstélla en dos pa 45-70 mig/Kg
kroppsvikt for hundar:

Hunds kroppsvikt (kg) Antal tabletter och tablettstyrka
(mg spinosad) N
2,1-3 1 x 140 mg tablett -
3,1-3,8 1 x 180 mg tablett d
3,9-6 1 x 270 mg tablett ,“( ™
6,1-9,4 1 x 425 mg tablett
9,5-14,7 1 x 665 mg tablett
14,8-23,1 1 x 1040 mg tabets
23,2-36 1 x 1620 mg tahleu
36,1-50,7 1 x 1620 mg tablett +4 x 665 mg tablett
50,8-72 2 x 1620 nigtaoletter
Katter:

LikemedIlet skall administreras i enlighet med foljande tabell/ior att sdkerstélla en dos pa 50-75 mg/kg
kroppsvikt for katter:

Katts kroppsvikt (kg) Antal tabletter och tablettstyrka
o (mg spinosad)
1,9-2,8 A 1 x 140 mg tablett
2,9-3,6 o\ 1 x 180 mg tablett
3,7-5,4 N\ 1 x 270 mg tablett
5,5-8,5 1 1 x 425 mg tablett

tKatter 6ver 8,5 kg: ge den tilliimpligaIoimbinationen av tabletter.

Comfortis tabletter tuggas och ar‘yalsmakande for hundar. Om hunden eller katten inte tar tabletterna
direkt kan de administreras med trat eller direkt genom att 6ppna djurets mun och placera tabletten
langst bak pa tungan.

Om krékning skulle int7aifa inom en timme efter administreringen och tabletten syns, ge ny full dos
till djuret for att sdkerstiiia att produkten ger maximal effekt. Om en dos skulle missas, administrera
lakemedlet vid ndsta stfodring och ateruppta ett manatligt doseringsschema.

Likemedlet karinges sdkert med méanatliga intervaller vid den rekommenderade dosen. De insekticida
egenskapernahivs lakemedlet kvarstér 1 upp till fyra veckor efter en engangsdos. Om loppor syns igen
under dep-fiarde veckan, kan behandlingsintervallet kortas med upp till tre dagar hos hundar. Hos
katter slail, hela uppehallet pé fyra veckor mellan behandlingsintervaller upprétthallas, &ven om loppor
aterkomner fore utgdngen av de fyra veckorna.

RAdtraga veterindr om lampligaste tidpunkt for att paborja behandlingen med detta ldkemedel.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nédvindigt

Det finns inget tillgéngligt motgift. | hindelse av oonskade kliniska tecken, skall djuret behandlas
symtomatiskt.

Hundar:



Det har observerats att incidensen av krdkningar samma dag som dosen, eller dagen efter, har 6kat
som en funktion av dosen. Krikning orsakas troligast av en lokal effekt pa tunntarmen. Vid doser som
overskrider den rekommenderade dosen blir krikning en mycket vanlig hindelse. Vid doser som var
cirka 2,5 ganger sa hoga som den rekommenderade dosen, orsakade spinosad krikningar hos de allra
flesta hundarna.

Vid doser pé upp till 100 mg/kg kroppsvikt dagligen i tio dagar var det enda kliniska symtometpa
overdosering kriakningar, vilka vanligen intrdffade inom 2,5 timmar efter dosen. Létta stegridigas av
ALAT (alaninaminotransferas) syntes hos alla hundar som behandlats med Comfortis, meii‘dag 24
hade vérdena atergatt till ursprungsnivéerna. Fosfolipidos (intracelluldr ansamling av fosplipider)
intrdffade ockséd, men var inte forknippat med kliniska tecken hos hundar som behandiats upp till sex
manader.

Katter:

Vid 1,6 ganger den rekommenderade dosen orsakade spinosad krédkning lies tirka hilften av katterna
och depression, omkringstrykande/flasning och svar diarré i sdllsynta foll.

Vid doser pé 75 till 100 mg/kg kroppsvikt dagligen i fem dagar med 1aénatliga intervall under en
sexménadersperiod var kridkning det mest vanliga observerade klifiiska tecknet. Dédremot observerades
ingen dosrelation inom det rekommenderade doseringsintervallCt. En reduktion av fodointag
observerades dessutom hos honkatter, diremot observeradesvirngen signifikant reduktion av deras
kroppsvikt. Fosfolipidos (vakuolisering av cellerna i lever,(oigjure och lunga) intrédffade ocksa. Diffus
hepatocelluldr hypertrofi observerades ocksa hos hankati€n6Ch honkatter, och denna observation
korrelerade med hogre poolade genomsnittliga levervisteir? Daremot forelag inga bevis i de kliniska
observationerna och kliniska kemiparametrarna som ineilerade forlust av organfunktion.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: andra‘eltoparasiticider for systemisk anvandning.
ATCvet-kod: QP53BX03.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

I spinosad ingar spinosyn A och spinosyn D. Den insekticida aktiviteten hos spinosad karakteriseras
av nervexcitation sgom-ieder till muskelkontraktioner och tremor, prostration, paralys och snabb dod
hos loppor. Desse, citekter orsakas huvudsakligen av aktivering av nikotinacetylkolinreceptorer
(nAChR). Spifiosad har dirfor ett annat verkningssatt 4n andra produkter for kontroll av lopp- eller
insektsangrépp, Det interagerar inte med kénda bindningsstéllen for andra nikotinerga eller GABA-
ergiska igSekticider som neonikotinider (imidakloprid eller nitenpyram), fipronil, milbemyciner,
avermeltitier (t.ex. selamektin) eller cyklodiener utan genom en ny insekticid mekanism.

[sikemedlet har dodande effekt pa loppor 30 minuter efter administreringen. 100% av lopporna &r
aida/ddende inom fyra timmar efter behandlingen hos hundar, och inom 24 timmar hos katter.

Den insekticida aktiviteten mot nya angrepp kvarstér i upp till fyra veckor.
5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Cirka 90% av spinosad bestar av spinosyn A och D. Av dessa 90% &r forhéllandet spinosyn A till
A+D 0,85, berdknat som spinosyn A/spinosyn A+D. Overensstimmelsen med denna siffra i



farmakokinetiska och andra studier visar jamforbarhet vad géller absorption, metabolism och
eliminering av de tva viktigaste spinosynerna.

Hos hundar absorberas spinosyn A och D snabbt och i hog grad efter oral administrering.
Biotillgéngligheten har visats vara ca 70%. Genomsnittlig Tmax for spinosyn A och D var frén 2 till 4
timmar och den genomsnittliga halveringstiden for eliminering var fran 127,5 till 162,6 timmar
respektive 101,3 till 131,9 timmar. AUC- och Cmax-vérdena var hogre hos utfodrade hundar &n hgs
fastande och 6kade i stort sett linjart med hdgre doser inom det avsedda terapeutiska dosintervallet.
Det rekommenderas dérfor att hundarna behandlas i samband med utfodringen eftersom detth ger
storsta mojlighet for lopporna att inta dodliga méangder spinosad. De priméra gall-, fecess dch
urinmetaboliterna i bade ratta och hund identifieras som de demetylerade spinosynerna,
glutationskonjugat av moderforeningar och N-demetylerade spinosyner A och D. Utséndzing sker
foretrddesvis via galla och feces samt i mindre utstrdckning i urin. Utsdndring i feces svarade for den
absolut storsta andelen metaboliter i hundar. I digivande tikar utsondras spinosadsiizolostrum/mjolken.

Hos katter absorberas spinosyn A och D lika snabbt och i hog grad efter oralradministrering. Bindning
till plasmaprotein ar hog (~99%). Biotillgdngligheten har visats vara ca 100%y med maximala
plasmakoncentrationer uppnadda ca 4-12 timmar efter behandling. Hal\zetingstiderna for spinosyn A
och D var mellan 5 och 20 dagar hos katter doserade med 50-100 mg,spinvsad/kg kroppsvikt. AUC-
och Cnax-vérdena var hogre hos utfodrade katter 4n hos fastande. Detsekommenderas darfor att
katterna behandlas i samband med utfodringen eftersom detta ger Storsta mojlighet for lopporna att
inta dodliga mangder spinosad. Hos vuxna katter, 6kade AUC undpr tre pa varandra féljande manader
av dosering med 75 mg spinosad/ kg kroppsvikt, varefter eti‘stationirt tillstand uppnaddes. Daremot
intrdffade ingen klinisk effekt som ett resultat av detta.

De priméra gall-, feces- och urinmetaboliterna i bade zéttaoch katt identifieras som
glutationkonjugaten av moderforeningarna och N-denietvierade spinosyner A och D. Utsondringen
sker foretréddesvis via feces samt i mindre utstrackfiing i urin. Utsondring i feces svarade for den
absolut storsta andelen metaboliter i katt.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFIEK

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Mikrokristallin cellulosa

Artificiell kottarom
Hydroxypropylcellulosa

Vattenftri kolloidal kise!divxid
Kroskarmellosnatrium
Magnesiumstearat

6.2 Viktigadnizompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Ealibarhet

Héllharheten 1 odppnad forpackning: 3 ar.
64 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvara blisterforpackningen i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)



Pappkartonger med transparenta blisterforpackningar bestdende av PCTFE/PE/PVC eller
PVC/OPA/Alu/OPA/PVC forseglad med aluminiumfolie innehallande 3 eller 6 tuggtabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall eftey
anvindningen

Ej anvént lakemedel och avfall skall kasseras enligt géllande anvisningar.

7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/10/115/018 (140 mg, 3 tabletter)
EU/2/10/115/019 (140 mg, 6 tabletter)
EU/2/10/115/022 (140 mg, 6 tabletter)
EU/2/10/115/020 (180 mg, 3 tabletter)
EU/2/10/115/021 (180 mg, 6 tabletter)
EU/2/10/115/023 (180 mg, 6 tabletter)
EU/2/10/115/011 (270 mg, 3 tabletter)
EU/2/10/115/001 (270 mg, 6 tabletter)
EU/2/10/115/024 (270 mg, 6 tabletter)
EU/2/10/115/012 (425 mg, 3 tabletter)
EU/2/10/115/003 (425 mg, 6 tabletter)
EU/2/10/115/025 (425 mg, 6 tabletter )
EU/2/10/115/013 (665 mg, 3 tabletter)
EU/2/10/115/005 (665 mg, 6 tableiter,
EU/2/10/115/026 (665 mg, 6 tahlctter)
EU/2/10/115/014 (1040 mg, 3 :abietter)
EU/2/10/115/007 (1040 mg, 6 wabletter)
EU/2/10/115/027 (104C mg 6 tabletter)
EU/2/10/115/015 (1620 'n, 3 tabletter)
EU/2/10/115/009 (1520 mg, 6 tabletter)
EU/2/10/115/028 {3 620 mg, 6 tabletter)

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum<or{orsta godkénnandet: 11/02/2011.

Datuly for fornyat godkénnande: 07/01/2016

1. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta 1&kemedel finns p& Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
(http://www.ema.europa.eu/).


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

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



BILAGA IT

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FORKRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

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

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANIDE GCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindrmedicinskt lakemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Ej relevant.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Yttre kartong

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Comfortis 140 mg tuggtablett for hund och katt
Comfortis 180 mg tuggtablett for hund och katt
Comfortis 270 mg tuggtablett for hund och katt
Comfortis 425 mg tuggtablett for hund och katt
Comfortis 665 mg tuggtablett for hund
Comfortis 1040 mg tuggtablett for hund
Comfortis 1620 mg tuggtablett for hund

spinosad

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

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

3. LAKEMEDELSFORM

Tuggtablett.

4. FORPACKNINGSSTORREK

3 tabletter
6 tabletter

5. DJURSIAQG

Hund
Hund och ket

[ 6. { “NDIKATION(ER)

: 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Ges via munnen.
Ges 1 samband med utfodring.
Lés bipacksedeln fore anviandning.
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| 8.  KARENSTID(ER)

\ 9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Lés bipacksedeln fore anvandning.

10. UTGANGSDATUM

Utg. dat.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvara blisterforpackningen i ytterkartongen.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DES '2UKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande an7isningar.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLR BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDN_P}J G, FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for bari.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Stt,4
27472 Cuxhaven
Tyskland

16.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

EU/2/40/115/018 (140 mg, 3 tabletter)
EX2/10/115/019 (140 mg, 6 tabletter)
©/2/10/115/022 (140 mg, 6 tabletter)
EU/2/10/115/020 (180 mg, 3 tabletter)
£U/2/10/115/021 (180 mg, 6 tabletter)
EU/2/10/115/023 (180 mg, 6 tabletter)
EU/2/10/115/011 (270 mg, 3 tabletter)
EU/2/10/115/001 (270 mg, 6 tabletter)
EU/2/10/115/024 (270 mg, 6 tabletter)
EU/2/10/115/012 (425 mg, 3 tabletter)
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‘17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Sats
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

Blister

1.  DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN Ol

Comfortis 140 mg tuggtablett for hund och katt
Comfortis 180 mg tuggtablett for hund och katt
Comfortis 270 mg tuggtablett for hund och katt
Comfortis 425 mg tuggtablett for hund och katt
Comfortis 665 mg tuggtablett for hund
Comfortis 1040 mg tuggtablett for hund
Comfortis 1620 mg tuggtablett for hund

spinosad

2.  INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJXING

Elanco

3.  UTGANGSDATUM

Utg. dat.

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER ™

Sats

5. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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B. BIPACKSE
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BIPACKSEDEL:
Comfortis 140 mg tuggtablett for hund och katt
Comfortis 180 mg tuggtablett for hund och katt
Comfortis 270 mg tuggtablett for hund och katt
Comfortis 425 mg tuggtablett for hund och katt
Comfortis 665 mg tuggtablett for hund
Comfortis 1040 mg tuggtablett for hund
Comfortis 1620 mg tuggtablett for hund

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE Pk
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN-AY
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkédnnande for forséljning:

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

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

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

2. DET VETERINARMEDICINSK AL AKEMEDLETS NAMN

Comfortis 140 mg tuggtablett for hund, otk katt
Comfortis 180 mg tuggtablett for hund och katt
Comfortis 270 mg tuggtablett for lung och katt
Comfortis 425 mg tuggtablett for und och katt
Comfortis 665 mg tuggtablett ¥r hund
Comfortis 1040 mg tuggtablett*for hund
Comfortis 1620 mg tuggtaalett for hund

spinosad

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
Varje tabi€it, innehaller:
Aktivsubstans:

Cromfortis 140 mg 140 mg spinosad
Comfortis 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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Tuggtabletter

Ljusbrun till brun, eller flackig med inbédddade morkare partiklar, rund, plan, fasad kant, omérkt pa ena
sidan och méarkt med ett bokstav pa den andra sidan:

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

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)
Behandling och forebyggande av loppangrepp (Ctenocephalides felis).

Den forebyggande effekten mot nya angrepp ér ett resultat av aktiviteten rhot vuxna loppor och
minskningen av deras dggproduktion. Effekten kvarstar i upp till 4 xeskor efter en engangsdos.

Likemedlet kan inga som en del av en behandlingsstrategi for Kanivoll av loppallergi (Flea Allergy
Dermatitis, FAD).

S. KONTRAINDIKATIONER

Ska inte anvéndas till hundar och katter yngre dn (i% yeckor.
Ska inte anvéndas vid kénd 6verkénslighet mot«len aktiva substansen eller mot niagot av hjélpdmnena.

6. BIVERKNINGAR

Hos hundar ar en vanlig biverkning krakning, vilket oftast intréaffar under de forsta 48 timmarna efter
intaget. Krakning ar troligen orsakad v en lokal effekt pa tunntarmen. Under dagen for, eller under
dagen efter att hunden givits spindsdd med en dos pa 45-70 mg/kg kroppsvikt, var den observerade
forekomsten av krékningar t faitstudien 5,6%, 4,2% och 3,6% efter den forsta, den andra respektive
den tredje manatliga behandlingen. Férekomsten av kridkningar som observerades efter den forsta och
andra behandlingen var hogre (8%) hos hundar som fick de hogre doserna i dosintervallet. I
huvuddelen av fallen vai(krdkningen 6vergaende och litt och krédvde ingen symtomatisk behandling.

Hos hundar var slppet (letargi), aptitloshet (anorexi) och diarré mindre vanliga medan
muskelryckningas, Torelsestorningar (ataxi) och krampanfall var sdllsynta. I mycket séllsynta fall har
blindhet, séankt synférméga och andra 6gonsjukdomar observerats.

Hos kattdf &« krdkningar en vanlig biverkning, vilket intraffar under de forsta 48 timmarna efter intaget
och denutroligaste orsaken ér lokal effekt péd tunntarmen. Pa dagen for, eller dagen efter,
admibistreringen av spinosad med en dos pa 50-75 mg/kg kroppsvikt, var den observerade
férckemsten av kriakning i den globala faltstudien mellan 6% och 11% under de tre férsta manadernas
b2handling. T huvuddelen av fallen var krikningen 6vergéende och létt och krivde ingen symtomatisk
benandling.

Andra vanliga biverkningar hos katter var diarré och aptitloshet (anorexi). Slohet (letargi),
konditionsforlust och salivering var mindre vanliga. Epileptiska anfall, rorelsestorningar och
muskelskakningar var séllsynta biverkningar.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande:
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- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler dn 1 men féarre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sdllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om dw,ther att

lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

Hund och katt.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSS ATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Ges via munnen.

Hund:

Lakemedlet skall ges enligt foljande tabell for att sdkerstillavei-dos pa 45-70 mg/kg kroppsvikt for
hundar:

Hunds kroppsvikt (kg) Antsitabletter och tablettstyrka
(mg spinosad)
2,1-3 (/7 1 x 140 mg tablett
3,1-3,8 N 1 x 180 mg tablett
3,9-6 N 1 x 270 mg tablett
6,1-9,4 1 x 425 mg tablett
9,5-14,7 N 1 x 665 mg tablett
14,8-23,1 1 x 1040 mg tablett
23,2-36 3 1 x 1620 mg tablett
36,1-50,7 N 1 x 1620 mg tablett + 1 X 665 mg tablett
50,8-72 | 2 x 1620 mg tabletter

Katter:
Lakemedlet skall ges eniigt'oljande tabell for att sdkerstdlla en dos pa 50-75 mg/kg kroppsvikt for
katter:

Katts kroppsvikt/(kg) Antal tabletter och tablettstyrka
(mg spinosad)
o~ 29-2,8 1 x 140 mg tablett
~ &72,9-3,6 1 x 180 mg tablett
. 3,754 1 x 270 mg tablett
5,5-8,5 1 x 425 mg tablett

TKe tterover 8,5 kg: ge den ldmpliga kombinationen av tabletter.

Ie'insektsdodande egenskaperna hos likemedlet kvarstar i upp till fyra veckor efter en engangsdos.
Mm loppor syns igen under den fjarde veckan, kan behandlingsintervallet kortas med upp till tre dagar
hos hundar. Hos katter skall hela uppehallet pé fyra veckor mellan behandlingsintervaller
upprétthéllas, &ven om loppor aterkommer (p& grund av att effektens varaktighet tillfélligt dr ndgot
reducerad) innan utgédngen av de fyra veckorna.

Rédfraga veterindr om lampligaste tidpunkt for att pdborja behandlingen med detta ldkemedel.
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9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Lakemedlet skall ges tillsammans med foda eller omedelbart efter utfodringen. Varaktigheten av
effekten kan minska om dosen ges pa fastande mage.

For att sdkerstdlla maximal effekt, om krakning skulle intrdffa inom en timme efter att hunden givits
dosen och tabletten syns, ge ny full dos. Om en dos skulle missas, ge lakemedlet vid nésta utiodring
och éteruppta ett manatligt doseringsschema.

I rekommenderad dos och med en manads mellanrum ar lakemedlet sikert att ge.

Comofortis tabletter ska tuggas och dr vélsmakande for hundar. Om hunden ellerl@iten inte tar
tabletterna direkt kan de ges med mat, eller direkt genom att 6ppna djurets murlocCii placera tabletten
langst bak pa tungan.

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatume({#4 kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad. Forvara blistret i yiterkKartongen. Ljuskénsligt.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive diurslag:
Alla hundar och katter 1 samma huiail skall behandlas.

Djurloppor finns ofta pa djurets,sovplats och dér det vilar, t.ex. i mattor och stoppade mobler. Dessa
stdllen skall behandlas med lanipligt insektsmedel om angreppet ér omfattande och i borjan av
behandlingen, samt dammisugas regelbundet.

Loppor kan aterfinngs en tid efter att lakemedlet givits eftersom vuxna loppor kan utvecklas fran
puppor som redansizniis i miljon. Regelbundna ménatliga behandlingar med Comfortis bryter loppans
livscykel och kanvara nédvindigt for att kontrollera forekomsten av loppor 1 hushall som smittats med
loppor.

Sarskildatérsiktighetsatgarder for djur:
Anvinds nied forsiktighet till hundar och katter med kénd epilepsi.

Kearrekt dosering kan inte dstadkommas f6r sma hundar som vager under 2,1 kg och for katter som
#ager under 1,9 kg. Anvéndning till mindre hundar och mindre katter rekommenderas dérfor inte.

Den rekommenderade doseringen skall foljas.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:
Oavsiktligt intag kan orsaka biverkningar.

Barn skall inte komma 1 kontakt med ldkemedlet.
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Vid oavsiktligt intag, uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Tvitta hinderna efter anviandning.

Driktighet och digivning:
Laboratoriestudier pa ratta och kanin har inte givit beldgg for fosterskadande effekter eller giftigz

effekter pa foster eller moderdjur.

Sédkerheten for anvéndning av Spinosad till dréktiga hundar (tikar) dr inte helt faststélld.«Sérerneten
for anvidndning av spinosad till dréktiga katter (honkatter) har inte utvérderats.

Hos hundar utsondras spinosad i kolostrum (rdmj6lk) och mjolk hos digivande tikarfock’ man antar
dérfor att spinosad utsondras i kolostrum och mjolk hos digivande honkatter. Dégéizerheten for diande
valpar och kattungar inte har faststillts, skall produkten endast anvéndas underdraxtighet och
digivning i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedomning.

Fertilitet:
Laboratoriestudier pa ratta och kanin har inte givit beldgg for nagra effekter pa reproduktionsformagan
hos hanar och honor.

Sakerhet for anvindning av detta likemedel till hanhundar, 6¢hrkatter som anvénds i avel &r inte
faststalld.

Andra ldkemedel och spinosad:

Spinosad har visats vara ett substrat till P-glycoproteim™{F'gr). Spinosad kan darfor interagera med
andra PgP-substrat (t.ex. digoxin, doxorubicin) och mé;iizen forstirka biverkningar fran sddana
molekyler eller dventyra effekten.

Rapporter efter att produkten borjat marknadgtéras av icke anvindning av Comfortis samtidigt med
hog dos ivermektin efter samtidig anvéndniing av' Comfortis och icke-avsedd anvéandning av
ivermektin hogdos, indikerar att hundar har'drabbats av darrningar/muskelryckningar,
salivation/dreglande, kramper, rorels€stdimingar, forstorade pupiller, blindhet och forvirring.

Overdosering (symptom, akuta atgifder, motgift):
Det finns inget tillgdngligt motmed<l. I hindelse av 6verdosering, kontakta veterindr. Vid odnskade
kliniska tecken ska djuret beh&adlas symtomatiskt.

Hos hundar har det observerats att forekomsten av krakningar samma dag som dosen, eller dagen efter,
har okat i forhallande till'dosen. Krékning &r troligen orsakad av en lokal effekt pa tunntarmen. Vid
doser som overskrid¢r den rekommenderade dosen blir krakning en mycket vanlig biverkan. Vid doser
som var cirka 2,5 ganger s hoga som den rekommenderade dosen, orsakade spinosad krdkningar hos
de allra flesta hunaatna.

Hos hundar({ id doser pa upp till 100 mg/kg kroppsvikt dagligen i tio dagar var det enda kliniska
symtome{ pa overdosering kriakningar, vilka vanligen intrdffade inom 2,5 timmar efter dosen. Létta
stegringar av levervirdet ALAT (alaninaminotransferas) syntes hos alla hundar som behandlats med
Com(ortis, men dag 24 hade virdena atergatt till ursprungsnivéerna. Fosfolipidos (intracelluldr
ansamling av fosolipider) intrdffade ocksé, men var inte forknippat med kliniska tecken hos hundar
50m ‘behandlats i upp till sex ménader.

dos katter, vid 1,6 ganger den rekommenderade dosen, orsakade spinosad krikning hos cirka hélften
av katterna och depression, omkringstrykande/flasning och svér diarré i séllsynta fall.

Hos katter, vid doser pa 75 till 100 mg/kg kroppsvikt dagligen i fem dagar med ménatliga intervall

under en sexmanadersperiod var kriakning det mest vanliga observerade kliniska tecknet. En
minskning av fodointag observerades hos honkatter, ddremot observerades ingen signifikant
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minskning av kroppsvikt. Fosfolipidos (blasbildning i cellerna i lever, binjure och lunga) intraffade
ocksa. Leversjukdom observerades ocksé hos hankatter och honkatter, och denna observation
overensstimde med hdgre levervikter. Blodprov visade dock inte pa nedsatt leverfunktion i kliniska
studier.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVAXNT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Likemedel skall inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Fraga veterinéren hur man gor med lékemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgarder s titl 40r att

skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta 1&kemedel finns tillgénglig p&4 Europeiska-laisemedelsmyndighetens

hemsida (http://www.ema.europa.eu/).

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

)

Kartongforpackningar med blisterforpackningar innehéllande, *=eiler 6 tuggtabletter vardera.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att mgdrknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontaXt: den lokala foretradaren for innehavaren av
godkinnandet for forséljning.
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