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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Comfortis
spinosad

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékels jelentés (EPARY Gsszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy
az allatgyogyaszati készitmények bizottsaganak (CVMP) a beryGjtott dokumentéacion alapulé értékelése
miként vezetett a készitmény alkalmazasi feltételeire vonatkoz6 ajanlasokhoz.

Ez a dokumentum nem helyettesitheti az allatorvossal thriéné személyes megbeszélést. Amennyiben
allata betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tevabbi informaciéra van sziiksége, forduljon
allatorvosahoz! Ha On tobbet szeretne tudni a CVNi2 _ajanlasainak alapjairdl, olvassa el a (szintén az
EPAR részét képez6) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusua gyogyszer a Comfoitis?

A Comfortis spinosadot tartalmazé allatgyvdgyaszati készitmény. Ragotablettaként kaphatd kutyak és
macskak szamara 6t hataserésségben~{90 mg, 140 mg, 180 mg, 270 mg és 425 mg), valamint nagyobb
kutydk szdmara harom tovabbi hatéserésségben (665 mg, 1040 mg és 1620 mg).

Milyen betegségek esetén alkalmazhatbé a Comfortis?

A Comfortis-t kutyaknal éssmacskaknal alkalmazzak a bolhafert6zések kezelésére és megel6zésére. A
Comfortis a bolhaallergizs"bérgyulladas (bolhacsipésekre kialakuld allergias reakcid) kezelési

A Comfortis-t egyptien adagban alkalmazzak, amely minden hénapban megismételhet6. A kezelendd
kutya vagy macska testsllya alapjan kell kivalasztani a megfelel6 hataser6sségli tablettat (a dézis
kutyak és macskak esetében eltér).

Hogyan fejti ki hatasat a Comfortis?

A Corrifortis hatéanyaga, a spinosad, egy rovarirtd szer, amely a bolhak idegrendszerében bizonyos
spécifikus receptorokra (nikotinos acetilkolin-receptorokra) fejt ki hatast, ami késébb a bolhak
bénulasahoz és halalahoz vezet. A gyoégyszer a kutyan vagy macskan talalhaté bolhakat 30 perccel a
tabletta alkalmazasa utan kezdi pusztitani, és legfeljebb négy hétig aktiv marad.
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Milyen moddszerekkel vizsgaltak a Comfortis-t?

A Comfortis-t laboratériumi allatokon vizsgaltak, valamint olyan kutyakon és macskakon, amelyeket
allatorvosi rendel6kben és allatkérhazakban kezeltek Eurdpa kilénb6zdé orszagaiban (,klinikai
vizsgalatok™).

Laboratériumi vizsgalatokat végeztek annak tanulmanyozasara, hogy milyen hatasosan pusztitia.el a
Comfortis a bolhafert6zott kutydkon vagy macskakon talalhat6 bolhdkat, és milyen gyorsan, pusztulnak
el a bolhak a kezelt allatokon.

A klinikai vizsgalatokban a Comfortis-t az EU-ban a bolhafert6zés kezelésére és megelézésére
engedélyezett allatgyogyaszati készitménnyel hasonlitottak dssze (szelamektin, a kutya vagy macska
bdérén alkalmazando racsepegtetd). A vizsgalatokat kiilonb6z6 kord, nemd, fajtajilés testtomegi
kutyakon és macskakon végezték. A termék hatasossagat ugy mérték, hogy a“kézalés utan kilénbozé
idépontokban megvizsgaltak az él6 bolhak szamat.

Milyen elényei voltak a Comfortis alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A laboratériumi vizsgalatok eredményei azt igazoltak, hogy a terméké4 éraval a kezelés utan
hatdsosan pusztitotta el a bolhafert6zott kutyakon vagy macskaksa talalhaté bolhakat.

A kutyaknal éhgyomorra/etetés utan végzett 6sszehasonlité vizsgalatok arra utaltak, hogy a Comfortis
tablettakat étellel egyutt kell beadni a kutyaban felszivodo Y1iaydanyag mennyiségének ndvelése
érdekében. Hasonldéan, macskaknal is étellel egyitt vagy i<6zvetlenil etetés utan kell beadni a Comfortis
tablettat.

Az egy-harom hoénapig végzett klinikai vizsgalatok«azt mutattak, hogy a Comfortis az 6sszehasonlito
készitménnyel megegyez6 hatasossagot mutat a-kutyaknal és macskaknal fennallé bolhafert6zés
kezelésében. A vizsgalatok azt is igazoltak, hogy) a spinosad Uj bolhafert6zések elleni megel6z6 hatdsa
(amely visszamaradd rovarold aktivitdsabdldakad) akar 4 hétig is tart.

A vizsgalatok azt is igazoltak, hogy a bolhaaliergids bérgyulladas (allergias reakcié a bolhacsipésre)
gyakorisaga és sulyossaga jelentdseri«csokken a Comfortis-szal kezelt kutyak és macskak korében, és
ezért indokolt a betegség elleni védekezést szolgald kezelési stratégia részeként torténé alkalmazasa.

Milyen kockazatokkal j&n a Comfortis alkalmazasa?

A leggyakoribb mellékhatés\a 'hanyas, amely a legtobb kutyanal és macskanal enyhe és muld jelleg(.
Macskaknal mas mellékhatasok is jelentkezhetnek, beleértve a hasmenést és az étvagytalansagot. A
Comfortis alkalmazas@vai kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasat lasd a
betegtajékoztatébaint

A Comfortis tablecta nem alkalmazhatd 14 hetesnél fiatalabb kutyaknal vagy macskaknal, illetve olyan
kutyaknal vagysrnacskaknal, amelyek tulérzékenyek (allergiasak) a spinosaddal vagy a tabletta barmely
mas 6sszetevjével szemben.

A Comfgetis tabletta alkalmazasa 1,3 kg-nal kisebb tomeg(i kutyaknal, illetve 1,2 kg-nal kisebb témegl
macskaknal nem ajanlott (mivel az ilyen kis tomegl kutyaknal vagy macskaknal a pontos adagolas nem
lehetséges, és véletlen tuladagolds fordulhat eld).

A Comfortis tabletta alkalmazasa epilepszidban szenvedé kutyaknal vagy macskaknal tovabbi
kockéazatokkal jarhat.

A Comfortis biztonsdgossagat vemhes vagy ivarzé (him vagy néstény) kutyaknal vagy macskaknal
nem igazoltak kielégitéen. Mivel a gydgyszer biztonsagossagat szoptatott kélyokkutyakkal vagy

Comfortis
EMA/732937/2010 Oldal 2/3



kolyokmacskakkal kapcsolatban nem allapitottak meg kielégitéen, a Comfortis ivarzé, vemhes vagy
szoptatd kutyaknal vagy macskaknal kizarélag akkor alkalmazandd, ha azt az allatorvos kifejezetten
javasolja.

Milyen ovintézkedések vonatkoznak a készitményt beado6 vagy az allattél
kapcsolatba keriilo személyre?

A Comfortis-t bead6 személynek az alkalmazas utan ajanlatos kezet mosni.

A véletlen lenyelés — gyermekeknél is — mellékhatasokat okozhat. Véletlen lenyelés esefZn
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, és az orvosnak meg kell mutatni a készitmény irasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Miért engedélyezték a Comfortis forgalomba hozatalat?

A CVMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Comfortis el6nyei a javasolt(alkalmazasokban
meghaladjak a kockazatokat, és javasolta a Comfortis-ra vonatkozo forgeldmba hozatali engedély
kiadasat. Az elény/kockazat profil az EPAR tudomanyos értekezésekei tartalmazé moduljaban taldlhato.

A Comfortis-szal kapcsolatos egyéb informacio:

2011. februar 11-én az Eurdpai Bizottsag a Comfortis-ra vonatkozoéan kiadta az Eurépai Unid egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A ternieik kiadhatésagara vonatkozé informaciok a
cimkén vagy a kilsé csomagolason talalhatok.

Az 6sszefoglal6 utolsé aktualizalasa: 2013. szeptemibet.
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