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Kokkuvodte uldsusele

Comfortis
spinosaad

K&esolev dokument on Euroopa avaliku hindamisaruande kok!svote. Selles selgitatakse, kuidas
veterinaarravimite komitee hinnangu alusel, mis tugineb esitalyd dokumentidele, koostati ravimi
kasutustingimuste soovitused.

See dokument ei asenda vahetut nBupidamist teie |camaaistiga. Kui soovite ravitava looma
haigusseisundi vdi ravi kohta rohkem teavet, p6drduge dma loomaarsti poole. Kui soovite lisateavet
veterinaarravimite komitee soovituste aluse kohtq, ltgege palun teadusliku arutelu kokkuvétet (samuti
Euroopa avaliku hindamisaruande osa).

Mis on Comfortis?

Comfortis on veterinaarravim, mis sisaidab toimeainena spinosaadi. Seda turustatakse viies tugevuses
(90 mg, 140 mg, 180 mg, 270 mg=425 mg) narimistablettidena koertele ja kassidele ning kolmes
lisatugevuses (665 mg, 1040 mg ya 1620 mg) narimistablettidena suurematele koertele.

Milleks Comfortist lcasutatakse?

Comfortist kasutatakse(kipude havitamiseks ja torjeks koertel ja kassidel. Comfortist vdib samuti
kasutada kirbuallergi¢ st pdhjustatud dermatiidi (allergiline reaktsioon kirbuhammustuste vastu) ravi
osana.

Comfortist mamestatakse Uksikannusena ja seda vdib anda kord kuus. Valida tuleb koera voi kassi
kehakaalulessoly/ tablett (koerte ja kasside annused on erinevad).

Kuidas Comfortis toimib?

Comfortise toimeaine spinosaad on insektitsiid, mis seondub kirpude narvisusteemi teatud
retseptoritega (nikotiinatsettulkoliini retseptoritega), mille tulemuseks on kirpude paraliits ja surm.
Ravim hakkab koeral v6i kassil olevaid kirpe havitama juba 30 minutit parast manustamist ja toimib
kuni 4 nadalat.
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Kuidas Comfortist uuriti?

Comfortist uuriti laboriloomadel, samuti koertel ja kassidel, keda raviti Euroopa veterinaariakliinikutes
ja -erakabinettides (kliinilised uuringud).

Laboriuuringutes hinnati Comfortise efektiivsust kirpude havitamisel kirpudega koertel ja kassidel ning
kirpude havitamise kiirust ravitavatel loomadel.

Kliinilistes uuringutes vorreldi Comfortist teise veterinaarravimiga, millel on Euroopa Liidus muutgiluba
kirpude havitamiseks ja tdrjeks (selamektiin, mida manustatakse tépilahusena koera i kassi nahale).
Uuringutes osalesid eri vanuses, soost, tdust ja kehakaaluga koerad ning kassid. Ravimi Zfektiivsust
hinnati selle jargi, kui palju elusaid kirpe oli loomal eri ajal parast ravi veel alles.

Milles seisneb uuringute pdhjal Comfortise kasulikkus?

Mitme laboriuuringu tulemuste pdhjal oli Comfortis 24 tundi parast manusitanist kirpudega koertele ja
kassidele kirpude havitamisel efektiivne.

Vordlevates uuringutes s66nud ja sdOomata koertega leiti, et Comio/tisy tablette tuleb manustada koos
toiduga, sest see suurendab ravimi toimeaine imendumist koera organismis. Ka kassidele tuleks anda
Comfortise tablette koos toiduga v6i kohe parast s66tmist.

Uhe- kuni kolmekuulise kestusega Kliinilised uuringud n&itz@id, "¢t Comfortis on koerte ja kasside
kirbuinfestatsioonide ravis sama efektiivne kui vordlusrayinis/samuti naitasid uuringud, et spinosaadi
uute kirbuinfestatsioonide vastane proftlaktiline toirae {mis tuleneb pusivast insektitsiidsest toimest)
kestab kuni 4 nadalat.

Uuringud néitasid ka, et Comfortis vahendas qluliselt mirbuallergiast péhjustatud dermatiidi (allergiline
reaktsioon kirbuhammustustele) esinemissagedusy ja raskust koertel ja kassidel, mille tdttu on selle
kasutamine allergilise dermatiidi ravi osaria péhjendatud.

Mis riskid Comfortisega kaagievad?

Comfortise kdige sagedam kdrvalraiat on oksendamine, mis enamikul koertel ja kassidel on kerge ja
moodduv. Kassidel taheldati ka k&iha!lahtisust ja isutust. Comfortise kohta teatatud kérvalndhtude téielik
loetelu on pakendi infolehel.

Comfortise tablette ei tohi manustada alla 14 n&ddala vanustele koertele ja kassidele, samuti sellistele
koertele ja kassidele, k¢svan'spinosaadi vdi tableti mis tahes muu koostisaine suhtes ulitundlikud
(allergilised).

Comfortise tablette\ei soovitata kasutada koertel, kes kaaluvad alla 1,3 kg, ega kassidel, kes kaaluvad
alla 1,2 kg (rayimit ei ole nii vahe kaaluvatel loomadel véimalik tadpselt annustada, mille tdttu voib
kaasneda tahtniazu Uleannustamine).

Comfortise wablettide kasutamine epilepsiaga koertel voi kassidel vdib tekitada muid riske.

Comfortise ohutus tiinetel v6i suguloomana kasutatavatel (nii isastel kui ka emastel) koertel ja kassidel
ei ole piisavalt tdestatud. Ravimi ohutus imetatavatel kutsikatel ja kassipoegadel ei ole piisavalt
tdestatud ning seetdttu tohib Comfortist suguloomana kasutatavatel, tiinetel voi imetavatel koertel ja
kassidel kasutada ainult veterinaari eriloaga.
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Mis ettevaatusmeetmeid peab votma loomale ravimit andev v6i loomaga
kokku puutuv inimene?

Ravimit manustavad inimesed peavad parast Comfortisega kokkupuudet pesema kasi.

Ravimi juhusliku allaneelamise korral vdivad nii lastel kui ka taiskasvanutel tekkida kdrvalnahud.
Ravimi juhusliku allaneelamise korral tuleb p66rduda kohe arsti poole ja ndidata talle ravimi pakendi
infolehte voi etiketti.

Miks Comfortis heaks kiideti?

Veterinaarravimite komitee jareldas, et Comfortise kasulikkus kasutamisel heaksKkiideiud naidustustel
on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja soovitas anda Comfortise muigiload Ravimi kasulikkuse ja
riski suhe on kaesoleva Euroopa avaliku hindamisaruande teadusliku arutelufjzotises.

Muu teave Comfortise kohta

Euroopa Komisjon andis Comfortise muutgiloa, mis kehtib kogu Elrgopa ctiidu territooriumil,
11. veebruaril 2011. Teave selle kohta, kas toode on retseptiraviry, G esitatud etiketil/vélispakendil.

Kokkuvétte viimane uuendus: september 2013.
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