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EPAR - sammendrag for offentligheden

Comfortis
spinosad

Dette dokument er et sammendrag af den europzaeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR). Formalet er
at forklare, hvordan Udvalget for Veterineerleegemidlers (CVYMP) vurdering af den forelagte
dokumentation fgrte til, at man anbefalede at anvende laeeniidlet som beskrevet nedenfor.

Dette dokument kan ikke erstatte den personlige drgfteisermed din dyrleege. Hvis du gnsker yderligere
oplysninger om dit dyrs sygdomstilstand eller behandinag, kan du kontakte din dyrleege. Hvis du gnsker
yderligere oplysninger om baggrunden for CVMP'stanbefalinger, kan du lsese den videnskabelige
droftelse (ogsa en del af denne EPAR).

Hvad er Comfortis?

Comfortis er et leegemiddel til dyr, desjindeholder spinosad. Det fas som tyggetabletter i fem styrker
(90 mg, 140 mg, 180 mg, 270 mg,0¢.425 mg) til hunde og katte og i yderligere tre styrker til stgrre
hunde (665 mg, 1040 mg og 162Q'71Q).

Hvad anvendes Comfoéctis til?

Comfortis anvendes til sehandling og forebyggelse af loppeangreb hos hunde og katte. Comfortis kan
ogsa anvendes som en¥de: af en behandlingsstrategi for loppeforarsaget dermatitis (en allergisk
reaktion pa loppeiid).

Comfortis gives'sbni en enkelt dosis, der kan gentages en gang om maneden. Den passende
tabletstyrke afpasses til hundens eller kattens veegt (dosen er forskellig afhaengigt af, om det er til en
hund ellér_en kat).

Hvordan virker Comfortis?

Detaktive stof i Comfortis, spinosad, er et insektdraebende middel, som virker ved at gribe ind i visse
spegifikke receptorer (nikotinerge acetylkolin-receptorer) i loppernes nervesystem, hvilket fgrer til, at
¢le tammes og dgr. Leegemidlet begynder at sl& lopperne pa hunden eller katten ihjel inden for 30
minutter efter, at dyret har indtaget tabletten/tabletterne, og det er aktivt i op til fire uger.
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Hvordan blev Comfortis undersggt?

Comfortis blev undersggt pa laboratoriedyr, bdde hunde og katte, der blev behandlet i forskellige
dyrleegepraksisser og -klinikker rundt omkring i Europa ('kliniske undersggelser).

Der blev gennemfgrt laboratorieundersggelser for at se, hvor effektivt Comfortis draeber lopper pa
hunde og katte med eksisterende loppeangreb, og hvor hurtigt lopperne draebes pa behanaladesdyr.

I de kliniske undersggelser blev Comfortis sammenlignet med et lsegemiddel til dyr
("sammenligningsprodukt") godkendt i EU til behandling og forebyggelse af loppeangrea (selamectin, et
"spot-on"-middel, der pafgres dyrets hud). Undersggelserne omfattede hunde og kafte iforskellige
aldersgrupper, af forskelligt kan, af forskellige racer og med forskellig vaegt. Laege nidiets effektivitet
blev malt ved at se pa antallet af levende lopper pa forskellige tidspunkter efter’ behandlingen.

Hvilken fordel viser undersggelserne, at der er ved Comforcis?

Resultaterne af laboratorieundersggelserne viste, at leegemidlet effektivt traeber lopper pa hunde og
katte med eksisterende loppeangreb inden for 24 timer efter behanu!ingen.

Sammenlignende undersggelser med fodrede/fastende hunde viseg, é.¢ Comfortis bgr gives sammen
med mad for at gge den maengde af det aktive stof, hunden optager. Tilsvarende bgr Comfortis gives
sammen med mad eller umiddelbart efter, at katten er blevet fodret.

Kliniske undersggelser udfgrt gennem en og tre manedey viste, at Comfortis er lige sa effektivt som
sammenligningsproduktet til behandling af loppeangras, fias hunde og katte. Undersggelserne viste

ogsa, at den forebyggende virkning af spinosad mod e loppeangreb (som folge af dets resterende
insektdraebende aktivitet) varer i op til 4 uger.

Undersggelser har ogsa vist, at hyppigheden ogvomfanget af loppeforarsaget dermatitis (en allergisk
reaktion pa loppebid) nedseettes betydeligt=16s/hunde og katte, der behandles med Comfortis, sa dets
anvendelse som en del af en behandlingsstiazegi til kontrol med denne tilstand er berettiget.

Hvilken risiko er der forbuiiziet med Comfortis?

Den hyppigste bivirkning er opkastaing, som er mild og forbigdende hos de fleste hunde og katte.
Andre almindelige bivirkninger* os katte omfatter diarré og appetitlashed Den fuldsteendige liste over
de indberettede bivirkninger ved Comfortis fremgar af indleegssedlen.

Comfortis-tabletter mé avesken anvendes til hunde eller katte, der er mindre end 14 uger gamle, eller
til hunde eller katte, de er overfalsomme (allergiske) over for spinosad eller andre af indholdsstofferne
i tabletterne.

Comfortis-takletér/anbefales hverken til hunde, der vejer mindre end 1,3 kg, eller til katte, der vejer
mindre end 52 %g (da en ngjagtig dosering af laegemidlet hos sa sma hunde eller katte ikke er mulig,
og de ved, esulield kan fa en overdosis).

Brug af Comfortis-tabletter til hunde eller katte med praeeksisterende epilepsi kan indebaere yderligere
risici.

Siknetheden ved brug af Comfortis er ikke undersggt tilstraekkeligt hos draegtige eller avlende hunde
allen katte (hanner og teever). Sikkerheden for diende hvalpe eller killinger er ikke tilstraekkeligt

rindersggt, og derfor bgr Comfortis kun anvendes til dreegtige, aviende eller lakterende hunde eller
katte, hvis dyrlaegen specifikt har anbefalet dette.
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Hvilke forholdsregler skal der treeffes af den, der indgiver leegemidlet eller
kommer i bergring med dyret?

Personer, der indgiver laegemidlet, skal vaske haender efter bergring med Comfortis.
Utilsigtet indtagelse, herunder af bgrn, kan forarsage bivirkninger. I tilfeelde af utilsigtet indtagelse<kal

der straks sgges laegehjeelp, og indlaegssedlen eller etiketten skal vises til lsegen.

Hvorfor blev Comfortis godkendt?

CVMP konkluderede, at fordelene ved Comfortis opvejer risiciene, nar det anvendes &if d2n godkendte
indikation og anbefalede udstedelse af markedsfaringstilladelse for Comfortis. Bencfit/risk-forholdet
fremgar af afsnittet om den videnskabelige drgftelse i denne EPAR.

Andre oplysninger om Comfortis:

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldigheil i hele Den Europeeiske
Union for Comfortis den 11. februar 2011. Oplysningerne om udleverinosbestemmelserne for dette
laegemiddel findes pa etiketten/den ydre emballage.

Dette sammendrag blev sidst ajourfart i september 2013.
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