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SUHRN CHARAKTERISTI({‘ VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Comfortis 140 mg Zzuvacie tablety pre psov a macky
Comfortis 180 mg Zuvacie tablety pre psov a macky
Comfortis 270 mg Zzuvacie tablety pre psov a macky
Comfortis 425 mg zuvacie tablety pre psov a macky
Comfortis 665 mg Zuvacie tablety pre psov
Comfortis 1040 mg zuvacie tablety pre psov
Comfortis 1620 mg Zuvacie tablety pre psov

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje:

U¢inna latka:

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

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.5

3. LIEKOVA FORMA
Zuvacie tablety.

Svetlohnedé az hned¢ alebo bodkovandé, s navsimi Casticami, okruhle, ploché tablety so skosenymi
okrajmi, na jednej strane hladké a s viztli€enym Cislom a ¢iarou nad ¢islom na strane druhej:

140 mg: C

180 mg: L

270 mg: J

425 mg: C

665 mg: J

1040 mg: L

1620 mg: J

4. KLINYGCKE UDAJE
4.1 S\ (liePové druhy
Psy‘@rhacky.

&z Indikacie na poutzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Liecba a prevencia infestacie blchami (Ctenocephalides felis).

Preventivny ucinok proti novym napadnutiam vyplyva z adulticidného pdsobenia a znizenia tvorby
vajicok a pretrvava po dobu az 4 tyzdiiov od jedného podania lieku.



Veterinarny liek sa moze pouzivat’ ako sucast’ lieCebnej stratégie pri kontrole alergickej dermatitidy po
blsom ustipnuti (FAD).

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u psov ani u maciek vo veku do 14 tyzdiov.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na uc¢innt latku alebo na niektor z pomocnych latok,

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Veterinarny liek sa ma podavat’ s krmivom alebo hned’ po kfmeni. Dlzka trvania #Cinxu sa moze
skratit, ak je davka podana nala¢no.

Ogetrit’ by sa mali vSetky psy a macky v domacnosti.

Blchy z domacich zvierat ¢asto napadnu aj koS pre zvieratd, 16zko a obvykl&pdaygnové zony ako
koberce a miakké zariadenie, ktoré by sa malo oSetrit’ v pripade masivnehg riapadnutia a na zaciatku
liecby vhodnym insekticidom a malo by sa pravidelne vysavat.

Blchy mézu pretrvavat’ po uréiti dobu od podania lieku v dosledku Wvinutia sa dospelych bich z
kukiel pritomnych v prostredi. Pravidelné mesacné oSetrenie kiekbm Comfortis prerusi Zivotny cyklus
blch a mdze byt potrebné na kontrolu blsej populacie v kontariinovanych domacnostiach.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvié:at

Bud’te opatrni pri pouzivani u psov a maciek § exigtiiicou epilepsiou.

Presné davkovanie nie je mozné u psov s hmbtnpst'ou do 2,1 kg a u maciek s hmotnostou do 1,9 kg.
Pouzitie lieku u mensich psov a mensich maciciz sa preto neodportca.

Odportacana davkovacia schéma sa musi @odrziavat’ (pozri ¢ast’ 4.10 s informaciami o predavkovani).

Osobitné bezpecnostné opatreniad ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Nahodné pozitie moze spésgoiiatziaduce tcinky.
Deti by nemali prist’ do €tyke s veterinarnym liekom.

V pripade ndhodnél{o peZitia vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnua informaciu pre
pouzivatelov alebcwibal lekarovi.

Po pouziti si umyte ruky.
4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Psy

Castym pozorovanym neziaducim Gi¢inkom u psov je zvracanie, ktoré sa vyskytuje prvych 48 hodin od
P@dania davky a najpravdepodobnejSou pric¢inou je lokalny ucinok na tenké ¢revo. V den podania
alebo nasledujuci den po podani spinosadu v davke 45-70 mg/kg telesnej hmotnosti bola pozorovana
miera vyskytu zvracania v terénnom skusani 5,6 %, 4,2 % a 3,6 % po prvom, druhom a tretom
mesacnom oSetreni v danom poradi. Vyskyt zvracania pozorovany po prvom a druhom osetreni bol

vyssi (8 %) u psov, ktoré dostali davku v hornom rozsahu davkovania. Vo vicsine pripadov bolo
zvracanie prechodné, mierne a nevyzadovalo si symptomatické liecenie.



U psov boli menej Casté letargia, anorexia a hnacky a svalova triaSka, ataxia a zdchvaty boli zriedkavé.
Vo vel'mi zriedkavych pripadoch boli pozorované oslepnutie, poruchy zraku a d’al§ie ochorenia oc¢i.

Macky

Castym pozorovanym neziaducim G¢inkom u maéiek je zvracanie, ku ktorému dochadza do 48 hodin
od podania davky a najpravdepodobnejSou pric¢inou je lokalny G¢inok na tenké ¢revo. V den podariia
alebo nasledujuci den po podani spinosadu v davke 50-75 mg/kg telesnej hmotnosti bola migra
pozorovaného vyskytu zvracania v terénnom skuSani medzi 6 % a 11 % v prvych troch mesiacoth
lie¢by. Vo vacsine pripadov bolo zvracanie prechodné, mierne a nevyzadovalo si symptofnavické
lieCenie.

Dalsie bezne pozorované neziaduce reakcie u maciek boli hnacka a anorexia. Letafgia, strata kondicie
a slinenie boli menej Casté. Zachvaty, svalova triaska a ataxia boli zriedkavé neziaduce reakcie.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujucehopravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce G¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zpiczad)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvieras)

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, 4rafancojedinelych hlaseni)

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:
Laboratorne studie u potkanov a kralikov nedokazali, Ziadrie teratogénne, fetotoxické alebo
maternotoxické ucinky.

U gravidnych psov (stk) sa bezpecnost’ spinosatiu dostatocne nestanovila. Bezpe¢nost’ spinosadu
u gravidnych maciek (chovanych na odchovimaiiat) sa nehodnotila.

Laktacia:

U psov sa spinosad vylucuje do mledsziva=a mlieka laktujucich stk, a preto sa predpoklada, ze
spinosad sa vylucuje do mledziva a raliexa laktujicich maciek. Ked’ze sa jeho bezpecnost’ u dojéenych
Steniat a maciat nestanovila, pocas gravidity a laktacie sa lieck ma pouzivat’ len podl'a hodnotenia
prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

Plodnost”:

Laboratorne stidie u potzansv a kralikov nedokazali Ziadny vplyv na reprodukéntt schopnost’ u
samcov a samiciek.

Bezpecnost’ lieku ww’novnych samcov psov a kocurov nebola uréena.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Spinosad sa preukazal ako substrat pre P-glykoprotein (PgP). Spinosad preto méze vzajomne pdsobit’
na ift§ FeP-substraty (napriklad digoxin, doxorubicin) a moze aj zvysit’ neziaduce ucinky tychto
mo)<isurtalebo znizit’ ucinnost.

Spravy po uvedeni na trh po sti¢asnom pouziti lieku Comfortis spolu s vysokou ddvkou ivermektinu
ieschvalenou na dané pouzitie indikuju, Ze psy mali triaSku/mykanie, slinenie/slintanie, zachvaty,
ataxiu, mydriazu, slepotu a dezorientaciu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na peroralne pouZitie.



Veterinarny liek sa ma podavat’ s krmivom alebo hned’ po kfmeni.

Psy:

Veterinarny liek sa mé podavat’ v stlade s nasledujucou tabul’kou, aby sa zabezpecila davka 45—
70 mg/kg telesnej hmotnosti u psov.

Telesna hmotnost’ psa (kg) Pocet tabliet a ucinok tablety
(mg spinosadu)  \J |
2,13 1 x 140 mg tableta (£a
3,1-3,8 1 x180 mg tableta R ¢
3,9-6 1 x 270 mg tableta N
6,1-9,4 1 x 425 mg tableta
9,5-14,7 1 x 665 mg tableta A
14,8-23,1 1 x 1040 mg tableta
23,2-36 1 x 1620 mg tabletal /~
36,1-50,7 1 x 1620 mg tableta + 1 x 645 mig tableta
50,872 2 x 1620 mg tableta
Macky:

Veterinarny liek sa mé podavat’ v stlade s nasledujucou tabuPkGesaby sa zabezpecila davka 50—
75 mg/kg telesnej hmotnosti u maciek.

Telesna hmotnost’ macky Pod¢t vabliet a ucinok tablety
(kg) ‘ (mg spinosadu)
1,9-2,8 /% 1 x 140 mg tableta
2,9-3,6 1 x 180 mg tableta
3,7-54 N\ 1 x 270 mg tableta
5,5-8,57F 1 x 425 mg tableta

1 Macky s hmotnost'ou viac ako 8,5 kg: padajte primerani kombinaciu tabliet.

Tablety Comfortis sa daji pozut’ a pie pjov su chutné. Ak pes alebo macka neprijima tablety priamo,
mozZu sa im podat’ s krmivom alelfo"priamo otvorenim tlamy zvierata a polozenim tablety na koniec
jazyka.

Ak sa zvracanie vyskytne hidigu po podani a tableta je viditel'na, podajte zvieratu d’al$iu plnt davku,
aby sa zabezpecil maximaliyyz ucinok lieku.

Pri vynechani davky podijte veterinarny liek s nasledujucim krmivom a pokracujte s davkovanim v
mesacnych intervald ah:

Veterinarny liek“s2 mo6ze bezpecne podavat’ v mesacnych intervaloch a odporacanej davke. Zvyskové
insekticidngi¢inky lieku pretrvavaji az 4 tyzdne po jednorazovom podani. Ak sa blchy objavia znovu
vo Stvrtom tydni, méze sa interval lieCby skratit’ az o 3 dni u psov. U maciek sa musi dodrzat’ cela 4-
tyzdiova prestavka medzi lie€bami, a to aj v pripade, ak sa vyskyt bich zopakuje pred koncom 4-
tyzdioveho obdobia.

O optimalnom ¢ase na zacatie lieCby tymto lickom sa porad’te s veterinarnym lekarom.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak st potrebné

Nie je dostupné Ziadne antidotum. V pripade neziaducich klinickych priznakov zviera liecte
symptomaticky.

Psy:



Ukéazalo sa, ze vyskyt zvracania v defi podania davky alebo v nasledujuci deii sa zvySuje timerne k
davke. Zvracanie je najpravdepodobnejsie sposobené lokalnym ucinkom na tenké ¢revo. Pri davkach
prevysujucich odporacanu davku je zvracanie vel'mi Casto vyskytujiucou sa udalostou. Pri davkach
priblizne 2,5-ndsobnych oproti odporucanej davke spdsobil spinosad zvracanie u drvivej vacsiny psov.

Pri davkach az do 100 mg/kg telesnej hmotnosti denne pocas 10 dni bolo zvracanie jedinym klinigkim
priznakom predavkovania, ktoré sa objavovalo obvykle do 2,5 hodiny po podani. Mierne zvyschie
ALT (alanin-aminotransferazy) sa vyskytlo u vSetkych psov lie¢enych lickom Comfortis, priconi sa
hodnoty vratili do normalnych hodnot do 24 dni. Vyskytla sa aj fosfolipidoza (vakuolizadiz
lymfatického tkaniva), priCom to nestviselo s klinickymi priznakmi u psov liecenych pd dGbu 6
mesiacov.

Macky:

Po jednom akutnom predavkovani, ktoré prevysilo maximalnu odporucantGévKazivedenu na Stitku
1,6-krat, spinosad sposobil zvracanie u priblizne polovici maciek a v zriegk&w/ch pripadoch depresiu,
pobehovanie/zrychleny dych a silni hnacku.

Pri davkach 75 az 100 mg/kg telesnej hmotnosti denne po dobu 5 diih, podavanych v mesacnych
intervaloch v Sestmesa¢nom obdobi bolo zvracanie najéastejsie fozcrovanym klinickym priznakom.
Dalej, u samic sa pozoroval zniZeny prijem potravy, ale vyznafané zniZenie ich telesnej hmotnosti sa
nepozorovalo. Vyskytla sa aj fosfolipiddza (vakuolizacia bufiisiy pecene, nadobliciek a pl'ic).
Zaznamenala sa rozptylena hepatocelularna hypertrofia ugSamcov a samic, a tento nalez zodpovedal
vyssej priemernej hmotnosti peceni. Avsak v klinickych,pezérovaniach a klinickych chemickych
parametroch sa nepotvrdilo ziadne zniZenie funkcii organov.

4.11 Ochranna (-€) lehota (-y)

Netyka sa.

5. FARMOKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: iné ekvoparaziticidy na systémové pouzitie.
ATCvet kod: QP53BX03

5.1 Farmakodynamickéwlzstnosti

Spinosad obsahuje sp/nGsyn A a spinosyn D. Insekticidne u€inky spinosadu su charakterizované
nervovym drazdeniin, it6ré vedie ku svalovym st’ahom a triaske, vyCerpaniu, paralyze a rychlej smrti
blchy. Tieto ucinkysu primarne spdsobené aktivaciou nikotin-acetylcholinovych receptorov
(nAChRs). Spinosad preto posobi inym spésobom ako iné lieky na kontrolu bich ¢ iného hmyzu.
Neposobi vzajomiie so zndmymi vizbovymi miestami alebo inymi nikotinovymi alebo
GABAergiCksgmi insekticidami ako neonikotinidy (imidacloprid alebo nitenpyram), fiproly (fipronil),
milbemycinyy avermektiny (napr. selamektin) alebo cyklodiény, ale cez nové insekticidalne
mechanizmy.

Liewlz4¢ina usmrcovat blchy 30 miniit od podania, 100 % bich je usmrtenych/umierajicich do 4 hodin
od O3etrenia u psov a do 24 hodin u maciek.

Insekticidny ucinok proti novym infestaciam pretrvava az 4 tyzdne.
5.2 Farmakokinetické udaje

Priblizne 90 % spinosadu je zo spinosynov A a D. Z tych 90 % je pomer spinosynu A k A+D 0,85,
ked’ sa pocita ako spinosyn A/spinosyn A+D. Konzistencia tohto ¢isla vo farmakokinetickej a inych



Stidiach uvadza porovnatelnost’ v absorpcii, metabolizme a eliminacii tychto dvoch velkych
spinosynov.

U psov sa spinosyny A a D rychlo absorbuju a nadmerne distribuuji po oralnom podani. Biologicka
dostupnost’ sa preukdzala na tirovni cca 70 %. Stredna hodnota Tmax pre spinosyny A a D kolisala od 2
do 4 hodin a stredné eliminovanie polCasu sa pohybovalo od 127,5 do 162,6 hodin a 101,3 az 131.9
hodin. Hodnoty AUC a Cmax boli vysSie u kfmenych psov ako u psov nala¢no a zvySovali sa pritiliznez
linedrne so vzrastajucimi davkami nad navrhovanym rozsahom davkovania. Preto sa odporac¢a
oSetrenie psov spolu s krmivom, lebo to maximalizuje moznost’, Ze blchy prijmu smrtel'né maozstvo
spinosadu. Primarne zI¢ové, fekalne a mo¢ové metabolity u potkanov aj u psov boli identifzkavané ako
demetylované spinosyny, glutationové konjugaty povodnych zlucenin a N-demetylovasié spinosyny A
a D. Exkrécia sa uskutocniuje primarne zl¢ou a vykalmi a tiez v mensej miere mocous, Fekalnou
exkréciou sa vylucila u psov velka viacsina metabolitov. U laktujucich stk sa spindsad, vylucuje
mledzivom/mliekom.

U maciek sa spinosyny A a D rovnako rychlo absorbuju a vo velkom rozsalie»distz.buuji po oralnom
podani. Viazanie na bielkoviny v plazme je vysoké (~ 99 %). Biologicka @dottpnost’ sa preukazala na
urovni cca 100 %, priCom maximalna plazmaticka koncentracia sa dosiahia,priblizne do 4-12 hodin po
lie¢be a polcas spinosynov A a D sa pohyboval v rozmedzi od 5 a az 29 dni u maciek, ktorym sa
podavala davka 50—100 mg spinosadu/kg telesnej hmotnosti. Hodnowz /AAUC a Crax boli vyssie u
kifmenych maciek ako u maciek nalacno. Preto sa odporuca oSetriznicymaciek spolu s krmivom, lebo to
maximalizuje moznost,, ze blchy prijma smrte'né mnozstvo spinosadu. U dospelych maciek sa
hodnoty AUC zvysili v priebehu 3 po sebe nasledujucich m¢siagov s davkovanim 75 mg spinosadu/kg
telesnej hmotnosti, po ktorych sa dosiahol stabilizovany staw, pri¢om sa v désledku toho nevyskytol
ziaden klinicky dopad.

Primarne fekalne a mo¢ové metabolity u potkanov apu maciek boli identifikované ako glutationové
konjugaty povodnych zlucenin a N-demetylované spinosyny A a D. Exkrécia sa uskutociiuje primarne
vykalmi a tieZ v mensej miere moc¢om. Fekalnotexkréciou sa vylucila u maciek vel'ka vacsina
metabolitov.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych lato!

Mikrokrystalicka celuloza

Umela hovidzia prichut’

Hydroxypropylceluloza

Koloidny kremik, bezvody

Kroskarmel6za sodia

Stearan hore¢naty

6.2 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

6.3 79Cas pouzitelnosti

Cas'pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ blister v kartonovej Skatuli, aby bol chraneny pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu



Kartonové skatule obsahujuce priehl'adné blistrové balenia z PCTFE/PE/PVC alebo
PVC/OPA/Alu/OPA/PVC zatavené hlinikovou foliou obsahujucou 3 alebo 6 Zuvacich tabliet.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekoy,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

8. REGISTRACNE CIiSLO(-A)

EU/2/10/115/018 (140 mg, 3 tablety)
EU/2/10/115/019 (140 mg, 6 tabliet)
EU/2/10/115/022 (140 mg, 6 tabliet)
EU/2/10/115/020 (180 mg, 3 tablety)
EU/2/10/115/021 (180 mg, 6 tabliet)
EU/2/10/115/023 (180 mg, 6 tabliet)
EU/2/10/115/011 (270 mg, 3 tablety)
EU/2/10/115/001 (270 mg, 6 tabliet)
EU/2/10/115/024 (270 mg, 6 tabliet)
EU/2/10/115/012 (425 mg, 3 tablety)
EU/2/10/115/003 (425 mg, 6 tabliet)
EU/2/10/115/025 (425 mg, 6 tabliet)
EU/2/10/115/013 (665 mg, 3 tab!ty)
EU/2/10/115/005 (665 mg, 6 t.o'ie)
EU/2/10/115/026 (665 mg, ¢ taclict)
EU/2/10/115/014 (1040 mg, ? *ablety)
EU/2/10/115/007 (1040 ng, 5 tabliet)
EU/2/10/115/027 (10%u mg, 6 tabliet)
EU/2/10/115/015 (1622 .ng, 3 tablety)
EU/2/10/115/009 (*>20 mg, 6 tabliet)
EU/2/10/115/028 (1620 mg, 6 tabliet)

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datam prvej registracie: 11/02/2011
Datém/posledného predlzenia: 07/01/2016

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku s uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).


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

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZiVANIA

Neuplatiiuje sa.



PRILOHA &

DRZITEL: POVOLENIA NA VYRQBU ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE
SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEUZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)
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A. VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

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

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY ATOUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIiDUI (MRL)

Neuplatiuje sa.

11









UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatula

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Comfortis 140 mg Zuvacie tablety pre psov a macky
Comfortis 180 mg zuvacie tablety pre psov a macky
Comfortis 270 mg Zzuvacie tablety pre psov a macky
Comfortis 425 mg Zzuvacie tablety pre psov a macky
Comfortis 665 mg zuvacie tablety pre psov
Comfortis 1040 mg Zuvacie tablety pre psov
Comfortis 1620 mg zuvacie tablety pre psov

spinosad

2.  UCINNE LATKY

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

3. LIEKOVA FORMA

Zuvacie tablety.

4.  VELCKOST BALENIA/ >

3 tablety
6 tabliet

5. CIECOVE BRUHY

Psy.
Psy a mack, .

[ 5. (/ INDIKACIA (-IE)

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne pouzitie.
Podavajte s krmivom.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
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| 8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

‘ 9. OSOBITNE UPOZORNENIE(-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ blister v kartonovej skatuli.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ’ZNI“SITOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIAEY, V PRIPADE POTREBY

Odpadovy material zlikvidovat’ v stlade s miestnymi poziaayvkami.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZIT]A}; ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVATMIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a desali, deti.

15. NAZOV A ADRESA.DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Su %
27472 Cuxhaven
Nemecko

16. “EEGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

EV/240/115/018 (140 mg, 3 tablety)
EU/2/10/115/019 (140 mg, 6 tabliet)
£J/2/10/115/022 (140 mg, 6 tabliet)
EU/2/10/115/020 (180 mg, 3 tablety)
EU/2/10/115/021 (180 mg, 6 tabliet)
EU/2/10/115/023 (180 mg, 6 tabliet)
EU/2/10/115/011 (270 mg, 3 tablety)
EU/2/10/115/001 (270 mg, 6 tabliet)
EU/2/10/115/024 (270 mg, 6 tabliet)
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| 17.  CISLO VYROBNEJ SARZE



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Blister

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Comfortis 140 mg zuvacie tablety pre psov a macky
Comfortis 180 mg Zuvacie tablety pre psov a macky
Comfortis 270 mg zuvacie tablety pre psov a macky
Comfortis 425 mg zuvacie tablety pre psov a macky
Comfortis 665 mg zuvacie tablety pre psov
Comfortis 1040 mg zuvacie tablety pre psov
Comfortis 1620 mg zuvacie tablety pre psov

spinosad

2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACH ™~

Elanco

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP:

4. CISLO SARZE

Lot:

5.  OZNACENIE ,LEN FRE,ZVIERATA

Len pre zvierata.
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ZIVATELOV

X,

o

B. PISOMNA INFORMACIA P



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Comfortis 140 mg Zuvacie tablety pre psov a macky
Comfortis 180 mg Zuvacie tablety pre psov a macky
Comfortis 270 mg Zuvacie tablety pre psov a macky
Comfortis 425 mg Zuvacie tablety pre psov a macky
Comfortis 665 mg Zuvacie tablety pre psov
Comfortis 1040 mg Zuvacie tablety pre psov
Comfortis 1620 mg Zuvacie tablety pre psov

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACI A URZIT,EBA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZ#y AKX NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

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

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:

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

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEXU

Comfortis 140 mg Zuvacie tablety pra,nsov a macky
Comfortis 180 mg Zuvacie tablets_ pr&psov a macky
Comfortis 270 mg zuvacie tab}Ciy pre psov a macky
Comfortis 425 mg Zuvacie-izolety pre psov a macky
Comfortis 665 mg Zuvacie tablity pre psov
Comfortis 1040 mg zuvacie vablety pre psov
Comfortis 1620 mg Ziivacic tablety pre psov

Spinosad

3. OB§AZ UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
KazGé tahleta obsahuje:
(&1fnd latka:

Gomfortis 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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Zuvacie tablety.

Svetlohnedé az hnedé alebo bodkované s tmavsimi Casticami, okrthle, ploché tablety so skosenymi
okrajmi, na jednej strane hladké a s vytlacenym pismenomna strane druhej:

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

4. INDIKACIA(-E)
Liecba a prevencia infestacie blchami (Ctenocephalides felis).

Preventivny ucinok proti novym napadnutiam vyplyva z pdsobenia 1w dospelé blchy a zo znizenia
tvorby vaji¢ok u dospelych blch. Tento ucinok pretrvava po dobil az tyzdiov od jedného podania
lieku.

Veterinarny lick sa moze pouzivat’ ako sucast’ lieCebnej stiawégie pri kontrole alergickej dermatitidy po
blsom ustipnuti (FAD).

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u psov ani u maciek vo veku dell4 \yzdnov.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na ucirian latku alebo na niektor z pomocnych latok.

6. NEZIADUCE UCINKY

Castym pozorovanym neziadugiin Uinkom u psov je zvracanie, ktoré sa vyskytuje najéastejsie prvych
48 hodin od podania davky.NajsfavdepodobnejSou pri¢inou zvracania je lokalny u¢inok na tenké
¢revo. V den podania alebo wasiedujuci det po podani spinosadu v davke 45-70 mg/kg telesnej
hmotnosti bola pozorovena tniera vyskytu zvracania v terénnom skusani 5,6 %, 4,2 % a 3,6 % po
prvom, druhom a tretSnnmesacnom osSetreni v danom poradi. Vyskyt zvracania pozorovany po prvom
a druhom osetreni bol %551 (8 %) u psov, ktoré dostali davku v hornom rozsahu davkovania. Vo
vicsine pripadov, be!0 zvracanie prechodné, mierne a nevyzadovalo si symptomatické lieCenie.

U psov boli mengj Casté letargia, anorexia a hnacky a svalova triaska, ataxia a zachvaty boli zriedkavé.
Vo vel'mi {riedkavych pripadoch boli pozorované oslepnutie, poruchy zraku a d’alSie ochorenia oci.

Cast§m nozorovanym neziaducim u¢inkom u magiek je zvracanie, ku ktorému dochadza do 48 hodin
od pGdavia davky a najpravdepodobnejSou pric¢inou je lokalny G¢inok na tenké Crevo. V den podania
aleb@riasledujuci den po podani spinosadu v davke 50-75 mg/kg telesnej hmotnosti bola miera
pozdérovaného vyskytu zvracania v terénnom skuSani medzi 6 % a 11 % v prvych troch mesiacoch
Oittrenia. Vo vicsine pripadov bolo zvracanie prechodné, mierne a nevyzadovalo si symptomatické
liecenie.

Dalsie bezne pozorované neziaduce reakcie u maciek boli hnacka a anorexia. Letargia, strata kondicie
a slinenie boli menej Casté. Zachvaty, svalova triaska a ataxia boli zriedkavé neziaduce reakcie.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:
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- veI'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacli/prz
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.
7. CIECOVY DRUH

Psy a macky.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Na peroralne pouzitie.
Psy:

Veterinarny liek sa ma podavat’ v sulade s nasledujucou tabulot, atly sa zabezpecila davka 45—
70 mg/kg telesnej hmotnosti u psov.

Telesna hmotnost’ psa (kg) Pocet tdniiel a ucinok tablety
o (ing spinosadu)
2,13 51 X 140 mg tableta
3,1-3,8 1 x 180 mg tableta
3,9-6 (» 1x270 mg tableta
6,1-9.4 o~ 1 x 425 mg tableta
9,5-14,7 1 X 665 mg tableta
14,8-23,1 1 x 1040 mg tableta
23,2-36 B 1 x 1620 mg tableta
36,1-50,7 a 1 x 1620 mg tableta + 1 x 665 mg tableta
50,8-72 P~ 2 x 1620 mg tableta
Macky:

Veterinarny lick sa ma podévat,v stlade s nasledujiicou tabul’kou, aby sa zabezpecila davka 50—
75 mg/kg telesnej hmotngsti 'maciek.

Telesna hmotnost"matky Pocet tabliet a icinok tablety
(kg | (mg spinosadu)
1,9-28 1 x 140 mg tableta
2,926 1 x 180 mg tableta
AB.7-54 1 x 270 mg tableta
3,585 % 1 x 425 mg tableta

1 Mackly s hmotnostou viac ako 8,5 kg: podajte primerant kombinaciu tabliet.

Zvikové insekticidne ucinky lieku pretrvavaji az 4 tyzdne po jednorazovom podani. Ak sa blchy
objayia znovu vo Stvrtom tyzdni, mdze sa interval liecby skratit’ az o 3 dni u psov. U maciek sa musi
dodrzat’ cela 4-tyzditova prestavka medzi lie€bami, a to aj v pripade, ak sa vyskyt bich zopakuje (v
dosledku prilezitostného mierneho zniZenia pretrvavajuceho uc¢inku) pred koncom 4-tyzdnového
obdobia.

O optimalnom Case na zacatie liecby tymto lickom sa porad’te s veterinarnym lekarom.
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9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Veterinarny lick sa ma podavat’ s krmivom alebo hned’ po kfmeni. Dlzka trvania uc¢inku sa moze
skratit’, ak je davka podana nalacno.

Aby sa zabezpecil maximalny ucinok lieku, ak sa zvracanie vyskytne hodinu po podani a tableta je
viditeI'na, podajte zvieratu d’alSiu plnu davku. Pri vynechani davky podajte veterinarny liek s
nasledujucim krmivom a pokracujte s davkovanim v mesacnych intervaloch.

Veterinarny lick sa moze bezpecne podavat’ v mesaénych intervaloch a odporacanej davike

Tablety Comfortis sa daji pozut’ a pre psov su chutné. Ak pes alebo macka neprijiméitabiety priamo,
moZu sa im podat’ s krmivom alebo priamo otvorenim tlamy zvierat’a a polozenim{(tak!ety na koniec
jazyka.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Netyka sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Skatuli po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenoniwmesiaci. Uchovavat blister v kartonovej skatuli,
aby bol chraneny pred svetlom.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia prelsazdy cielovy druh:
Ogetrit’ by sa mali vSetky psy a macky, vvdomacnosti.

Blchy z domacich zvierat ¢astg’Trapadnti aj kos pre zvierata, 16zko a obvyklé oddychové zony ako
koberce a miakké zariadenicktosd by sa malo oSetrit’ v pripade masivneho napadnutia a na zaciatku
liecby vhodnym insekticidom,.2'malo by sa pravidelne vysavat.

Blchy mézu pretrvavat po uréiti dobu od podania lieku v dosledku vyvinutia sa dospelych bich z
kukiel pritomnych ¥ prediredi. Pravidelné mesacné oSetrenie lickom Comfortis prerusi Zivotny cyklus
blch a moze byt pG¢ €oné na kontrolu blsej populacie v kontaminovanych domacnostiach.

Osobitné bezpeliostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Bud’te opaftriyori pouzivani u psov a maciek s existujucou epilepsiou.

Presié davkovanie nie je mozné u malych psov s hmotnost'ou do 2,1 kg a u maciek s hmotnostou do
1,945 rouzitie lieku u mensich psov a mensich maciek sa preto neodporuca.

Odporacana davkovacia schéma sa musi dodrziavat’.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:
Nahodné pozitie méze sposobit’ neziaduce ucinky.

Deti by nemali prist’ do styku s veterinarnym liekom.
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V pripade ndhodného pozitia vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukéazat’ pisomnu informéaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Po pouziti si umyte ruky.
Gravidita a laktacia:

Laboratorne stadie u potkanov a kralikov nedokazali ziadne teratogénne, fetotoxické alebo
maternotoxické ucinky.

U gravidnych psov (suk) sa bezpecnost’ spinosadu dostato¢ne nestanovila. Bezpe¢nost spinogadu u
gravidnych maciek (chovanych na odchov maciat) sa nehodnotila.

U psov sa spinosad vyluc¢uje do mledziva a mlieka laktujuacich suk, a preto sa predbeolsladd, ze spinosad
sa vylucuje do mledziva a mlieka laktujiicich maciek. Ked’Ze sa jeho bezpecnost™ s, dgjcenych Steniat a

maciat nestanovila, pocas gravidity a laktacie sa liek ma pouzivat’ len podl'a hjdriptenia prinosu/rizika

lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

Plodnost’:
Laboratorne Studie u potkanov a kralikov nedokazali Ziadny vplyv na%seprodukcént schopnost’ u
samcov a samiciek.

Bezpecnost’ tohto lieku u chovnych samcov psov a koctrov neaola urcena.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Spinosad sa preukazal ako substrat pre P-glykoprotein £P¢2). Spinosad preto méze vzajomne posobit’
na iné PgP-substraty (napriklad digoxin, doxorubicinja mdze aj zvysit’ neziaduce ucinky tychto
molekul alebo znizit’ G¢innost’.

Spravy po uvedeni na trh po sucasnom pouziti liekd Comfortis spolu s vysokou davkou ivermektinu
neschvalenou na dané pouzitie indikuju, Ze psy mali triasSku/mykanie, slinenie/slintanie, zachvaty,
ataxiu, mydriazu, slepotu a dezorientaciu.

Predavkovanie (priznaky, nidzové pestupy, antidota):
Nie je dostupné ziadne antidotum. Viaripade neziaducich klinickych priznakov zviera liecte
symptomaticky.

Ukazalo sa, ze u psov sa vy skywavracania v den podania davky alebo v nasledujici den zvySuje
umerne k davke. Zvracanie jerajpravdepodobnejsie sposobené lokalnym ucinkom na tenké ¢revo. Pri
davkach prevysujucich edporacanu davku je zvracanie vel'mi Casto vyskytujucou sa udalostou. Pri
davkach priblizne 2,5¢/nasoonych oproti odporucanej davke sposobil spinosad zvracanie u drvivej
vAacsiny psov.

U psov, pri davkach az do 100 mg/kg telesnej hmotnosti denne pocas 10 dni bolo zvracanie jedinym
klinickym priznakom predavkovania, ktoré sa objavovalo obvykle do 2,5 hodiny po podani. Mierne
zvySenie AL Fy(alanin-aminotransferaza) sa vyskytlo u vsetkych psov liecenych lieckom Comfortis,
pri¢om sa hodnoty vratili do normalnych hodnét do 24 dni. Vyskytla sa aj fosfolipidoza (vakuolizacia
lymfatického tkaniva), pricom to nesuviselo s klinickymi priznakmi u psov lie¢enych po dobu 6
megiacov.

U miaciek sposobil spinosad po jednom aktutnom predavkovani, ktoré prevysilo maximalnu
Odporucanu davku uvedent na Stitku 1,6-krat, zvracanie u priblizne polovici maciek a v zriedkavych
pripadoch depresiu, pobehovanie/zrychleny dych a silnu hnacku.

U maciek bolo pri davkach 75 az 100 mg/kg telesnej hmotnosti denne po dobu 5 dni, podavanych
v mesacnych intervaloch v Sestmesacnom obdobi, zvracanie najcastejSie pozorovanym klinickym
priznakom. Dalej, u samic sa pozoroval zniZzeny prijem potravy, ale vyznamné zniZenie ich telesnej
hmotnosti sa nepozorovalo. Vyskytla sa aj fosfolipidoza (vakuolizacia buniek pecene, nadobli¢iek a
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pluc). Zaznamenala sa tiez rozptylena hepatocelularna hypertrofia u samcov a samic, a tento nalez
zodpovedal vysSej priemernej hmotnosti peceni. Avsak v klinickych pozorovaniach a klinickych
chemickych parametroch sa nepotvrdilo Ziadne zniZenie funkcii organov.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY
Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym l€kaom. Tieto
opatrenia by mali byt v stlade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku s uvedené na internetopejistianke Europske;j

agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSIE INFORMACIE

Kartonova skatula obsahuje blistrové balenia, kazdé obsahule2yalebo 6 zuvacich tabliet.
Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinttnoim lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.
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