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EPAR-yhteenveto

Comfortis
spinosadi

Tama teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausuringssa (EPAR). Tekstin tarkoituksena on
selittda, miten eldinladkekomitea (CVMP) on paatynyt suoSitunsiin laakkeen kaytosta toimitetun
aineiston perusteella.

Teksti ei korvaa henkilokohtaista keskustelua elainléaékarin kanssa. Jos tarvitset lisatietoja elaimesi
terveydentilasta tai hoidosta, ota yhteytta elainlaakariisi. Jos haluat lisatietoa CVMP:n suositusten
perusteista, lue tieteellisen kasittelyn teksti (sisdltyy, my6ds EPAR-arviointilausuntoon).

Mita Comfortis on?

Comfortis on spinosadia sisdltava elainidake,. Sitd on saatavana pureskelutabletteina viitena eri
vahvuutena (90 mg, 140 mg, 180 mg, 270 mg, 425 mg) koirille ja kissoille ja kolmena muuna
vahvuutena isokokoisille koirille (653 nig, 1040 mg ja 1620 mg).

Mihin Comfortista kayteté&an?

Comfortista kaytetdan kirgputartuntojen hoitoon ja ennaltaehkaisyyn koirilla ja kissoilla. Comfortista
voidaan kayttaa myds esarw kirppujen (kirpunpuremien) aiheuttaman allergisen ihoreaktion hoitoa.

Comfortis annetaansyatend annoksena, joka voidaan toistaa joka kuukausi. Sopivan vahvuisia tabletteja
on kaytettava koitan'tai kissan painon mukaisesti (annos vaihtelee koirien ja kissojen valilld).

Miten Conifo/tis vaikuttaa?

Comfortisin vaikuttava aine, spinosadi, on hydnteismyrkky, jonka vaikutus perustuu kirpun
herniciar;sstelman tiettyjen reseptorien (nikotiiniasetyylikoliinireseptorien) toiminnan estamiseen, mika
johtag kirppujen halvaantumiseen ja kuolemiseen. Lddke alkaa tappaa koirassa tai kissassa olevia
kimaoyja 30 minuutin kuluessa tabletin tai tablettien sydmisen jalkeen, ja ladkkeen vaikutus kestaa
enimmillaén 4 viikkoa.
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Miten Comfortista on tutkittu?

Comfortista on tutkittu laboratorioeldaimilla seka useilla eldinladkarin vastaanotoilla ja elainklinikoilla eri
puolilla Eurooppaa hoidetuilla koirilla ja kissoilla (kliiniset tutkimukset).

Laboratoriotutkimuksilla pyrittiin selvittdmaan, miten tehokkaasti Comfortis tappaa kirppuja keiilla ja
kissoilla, joilla on todettu kirpputartuntoja, seka miten nopeasti valmiste tappaa hoidettujen.celéinien
kirput.

Kliinisissa tutkimuksissa Comfortista verrattiin elainldédkkeeseen (vertailuldédke), joka an msraksytty
Euroopan unionin alueella kirpputartuntojen hoitoon ja ennaltaehkéisyyn (selamelgtiiii,
paikallisvaleluliuos koirille ja kissoille). Tutkimukseen osallistuvien koirien ja kissojantka, sukupuoli,
rotu ja paino vaihtelivat. Valmisteen tehoa mitattiin tarkastelemalla elavien kirppawien maaraa eri
ajankohtina hoidon jélkeen.

Mita hyotya Comfortisista on havaittu tutkimuksissa?

Laboratoriotutkimusten tulokset osoittivat, ettd valmiste tappoi tehg!'kaasti kirpputartunnan saaneiden
koirien ja kissojen kirput 24 tunnin kuluessa hoidon antamisesta.

Vertailututkimukset aterian yhteydessa tai tyhjaan vatsaan aniggtilla annoksilla osoittivat, etta
Comfortis pitéisi antaa aterian yhteydessa, jotta vaikuttavasiniricen imeytyminen on koiralla
suurempaa. Samalla tavalla Comfortis-tabletit pitdd antaasmy<s kissoille aterian yhteydessa tai
valittdmasti sen jalkeen.

Yhdesta kolmeen kuukauteen kestaneet kliiniset tutkirawkset osoittivat, etta Comfortis on yhta tehokas
kuin vertailuladke koirien ja kissojen kirpputartuntaien hoidossa. Tutkimukset osoittivat myds, etta
spinosadin uusia kirpputartuntoja ehkaiseva incektisidinen vaikutus kestdad enimmilldan 4 viikkoa.

Tutkimukset osoittivat lisdksi, etta kirppujefiaiheuttamien allergisten ihoreaktioiden yleisyys ja
vakavuus vaheni huomattavasti koirilla_jeskiazoilla, joita hoidettiin Comfortisilla, joten valmisteen
kayttd osana naiden reaktioiden hoitostyiunnitelmaa on perusteltua.

Mita riskeja Comfortisiin littyy?

Yleisin haittavaikutus on oksenteiu, joka on useimmilla koirilla ja kissoilla lievaa ja ohimenevaa. Muita
yleisia sivuvaikutuksia kissoilig Ovat ripuli ja ruokahaluttomuus. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista
Comfortisin ilmoitetuistartivuvaikutuksista.

Comfortis-tabletteja el"zad antaa alle 14 viikon ikéisille koirille tai kissoille eika koirille tai kissoille, jotka
ovat yliherkkia (allergigia) spinosadille tai jollekin muulle tablettien ainesosalle.

Comfortis-tabletteje ei suositella annettavaksi alle 1,3 kg:n painoisille koirille tai alle 1,2 kg:n painoisille
kissoille, koska tarkka annostelu ei ole mahdollista nain pienilla koirilla ja yliannostuksen vaara on
olemassa.

Comfortii-tablettien kayttéon saattaa sisaltya riskeja koirilla tai kissoilla, joilla tiedetaédn olevan
epilepsia:

Coimnfortisin turvallisuutta tiineilla tai siitokseen kaytettavilla (uros- tai naaraspuolisilla) koirilla tai
kissoilla ei ole riittédvasti selvitetty. Valmisteen turvallisuutta imevaisilla koiran- tai kissanpennuilla ei ole
selvitetty riittdvasti, minka vuoksi Comfortisia pitaisi kédyttaa siitokseen tarkoitetuilla, tiineilla ja
imettavilla koirilla ja kissoilla vain, jos eldinladkéari on sita erityisesti suositellut.
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Mita varotoimenpiteita laakevalmistetta antavan tai elaimen kanssa
kosketuksessa olevan henkilon on noudatettava?

Ladkkeen antaneen henkildn on pestava katensa Comfortisin kasittelyn jalkeen.
Ladkkeen tahaton nieleminen saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia, myos lapsilla. Jos ladketta omynielty

vahingossa, on hakeuduttava ldakariin ja pakkausseloste tai myyntipakkaus on naytettava laakarille.

Miksi Comfortis on hyvaksytty?

Eldainldadkekomitea (CVMP) paatti, ettd Comfortisin hyddyt ovat sen riskejé suuremimanhy/vaksytyisséd
kayttdaiheissa ja suositteli myyntiluvan mydntamista Comfortisille. Valmisteen hyGtv-riskisuhde on
esitetty taman EPAR-arviointilausunnon tieteellisen kasittelyn osiossa.

Muita tietoja Comfortisista

Euroopan komissio myonsi 11. helmikuuta 2011 Comfortisille koko Euxoopcan unionin alueella voimassa
olevan myyntiluvan. Myyntip&allysmerkinnéssé/ulkopakkauksessa gintieto valmisteen
reseptistatuksesta.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi syyskuussa 2013.
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