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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Comfortis
spinozadas

Sis dokumentas yra Europos vie3o vertinimo protokolo (EPAR) sénirauka. Jame paaiskinama, kaip
Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) remdamasis pateiktais d¢kumentais jvertino atliktus tyrimus ir
kokias vaisto naudojimo rekomendacijas pateiké.

Net ir perskaite $j dokumentg, nepamirskite pasikonsultucti tiesiogiai su veterinaru. Taip pat kreipkités
i veterinarg, jei norite suzinoti daugiau apie savo ayviino sveikatg arba gydyma. Jei norite gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priiratos CVMP rekomendacijos, skaitykite moksliniy
diskusijy dalj (taip pat EPAR dalis).

Kas yra Comfortis?

Comfortis — tai veterinarinis vaistas, XUsio 'sudétyje yra spinozado. Gaminamos Sio vaisto 5 stiprumy
kramtomosios tabletés (90 mg, 148~ny, 180 mg, 270 mg, 425 mg) Sunims ir katéms ir 3 papildomy
stiprumy tabletés didesniems Sunirns/ (665 mg, 1 040 mg ir 1 620 mg).

Kam naudojamas Cornfortis?

Comfortis naudojamas blusowmis uzsikrétusiems Sunims ir katéms gydyti ir kaip profilaktiné priemoné
nuo blusy. Comfortis £27p) pat galima naudoti gydant blusy sukeltg alerginj dermatitg (alerginé reakcija
i blusy jkandimus)

Naudojama viefiiartiné Comfortis dozé. Jg galima naudoti kiekvieng ménesj. Tinkamas tabletés (-Ciy)
stiprumas nustatsmas pagal Suns arba katés svorj (Sunims ir katéms skiriamos skirtingos dozés).

Kaip yeiria Comfortis?

Cemfoitis veiklioji medziaga spinozadas yra insekticidas, veikiantis tam tikrus blusy nervy sistemos
receptorius (nikotininius acetilcholino receptorius); jo veikiamos blusos paralyziuojamos ir Zista.
Vaistas blusas ima naikinti po 30 minuciy Suniui ar katei suédus tablete (-es) ir jo poveikis iSlieka iki
keturiy savaiciy.
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Kaip buvo tiriamas Comfortis?

Comfortis buvo tiriamas su laboratoriniais gyvinais, taip pat Sunimis ar katémis, gydomais jvairiose

Laboratoriniai tyrimai atlikti siekiant nustatyti, ar veiksmingai Comfortis naikina Sunis ir kates
apnikusias blusas ir per kiek laiko jos iSnyksta.

Klinikiniuose tyrimuose Comfortis buvo lyginamas su veterinariniu vaistu, kuris ES patvirtintas kaip
vaistas blusomis apsikrétusiems Sunims ar katéms gydyti ir blusy profilaktikai (ant Suns“ar /katés odos
lasinamas vaistas selamektinas). Tyrimai atlikti su skirtingy amziaus grupiuy, lyCiy, veislit) ir svoriy
Sunimis ir katémis. Vaisto veiksmingumas buvo vertinamas skirtingu laiku po gydvmu,pagal gyvy blusy
skaiciy.

Kokia Comfortis nauda nustatyta tyrimuose?

Laboratoriniy tyrimy rezultatai parodé, kad vaistas veiksmingai naikino Sumw ar kaciy blusas 24
valandas po gydymo.

IS lyginamuyjy tyrimy su pasSertais ir (arba) neédusiais Sunimis paaitkéjo, kad Comfortis tabletes reikia
duoti su édalu, nes tada Suns organizmas pasisavina daugiau vaiklidosios medziagos. Katéms Comfortis
tabletes taip pat reikéty duoti su édalu arba iSkart po Sérirnd.

Vieng—tris meénesius trukusiuose klinikiniuose tyrimuose idstatyta, kad gydant blusomis uzsikrétusius
Sunis ir kates Comfortis yra toks pats veiksmingas kai) palyginamasis vaistas. Tyrimy rezultatai taip
pat parodé, kad profilaktinis spinozado poveikis (kurj uztikrina liekamasis insekticidinis poveikis),
apsaugantis nuo pakartotinio uzsikrétimo blusomiz#itsilaiko iki 4 savaiciu.

Tyrimuose taip pat nustatyta, kad Comfortis gycorni sunys ir katés daug reciau ir lengviau serga blusy
sukeltu alerginiu dermatitu (alerginé reakciia (siusy jkandimus), todél pagrista §j vaista jtraukti |
alerginio dermatito gydymo strategija.

Kokia rizika siejama su Cornigrtis?

DaZniausias $alutinis poveikis yr@vefimas. Si reakcija daugeliui $uny ir kadiy bina lengva ir laikina.
Katéms taip pat pasireiskia tgkic=Zalutiniai reiskiniai, kaip viduriavimas ir apetito praradimas. ISsamy
Comfortis Salutiniy reiSkinjzasarasa galima rasti informaciniame lapelyje.

Comfortis tableciy negalima“duoti jaunesniems nei 14 savaiciy amziaus Sunims ar katéms arba
spinozadui ar kitoms (2%iz¢iy pagalbinéms medziagoms labai jautriems (alergiskiems) Sunims ar
katéms.

Comfortis tabletiy nerekomenduojama duoti maziau nei 1,3 kg sveriantiems $unims ar maziau nei
1,2 kg sveriandioms katéms (tokiems maziems Sunims ar katéms nejmanoma tiksliai nustatyti
reikiamos_aeZes ir dél to jiems gali biiti netycia skirta per didelé vaisto dozeé).

Epileodiji $2ergantiems Sunims ar katéms Comfortis tabletés gali biti papildomas rizikos veiksnys.

Coriattis saugumas vaikingoms pateléms ar veisiamiems Sunims ir kaléms, katinams ir katéms
jrodytas nepakankamai tvirtai. Vaisto saugumas Zindomiems Suniukams ar kaciukams jrodytas
nepakankamai tvirtai, todel Comfortis negalima naudoti veisiamoms, vaikingoms kaléms ir katéms ir
laktacijos laikotarpiu, nebent veterinarijos gydytojas specialiai nurodé tai daryti.
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Kokiy atsargumo priemoniy turi imtis vaisto duodantis arba su gyvunu
kontaktuojantis asmuo?
Vaisto duodantis asmuo po Comfortis naudojimo turi nusiplauti rankas.

Atsitiktinai prarijus vaisto, taip pat jei vaisto praryty vaikas, gali pasireiksti nepageidaujama reakcija.
Atsitiktinai nurijus Sio vaisto, reikia nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos ir gydytojui parddyi
pakuoteés lapelj arba etikete.

Kodél Comfortis buvo patvirtintas?

CVMP nusprendé, kad pagal patvirtintas indikacijas skiriamo Comfortis nauda yrasdideisné uz rizika, ir
rekomendavo suteikti Comfortis rinkodaros leidima. Naudos ir rizikos balanso apibldinima galima rasti
Sio EPAR moksliniy diskusijy modulyje.

Kita informacija apie Comfortis:

Europos Komisija 2011 m. vasario 11 d. suteiké visoje Europos Saiungoje galiojantj Comfortis
rinkodaros leidima. Informacija apie Sio vaisto recepty iSraSymo tvarka galima rasti ant etiketés /
iSorinés pakuotés.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2013 m. rugséjo men
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