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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Comfortis
spinosads

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EFAR) Ropsavilkums. Taja ir paskaidrots, ka
Veterinaro zalu komiteja (CVMP) novértéja iesniegtos dokumentus, pirms sniegt ieteikumus par So zalu
lietoSanu.

Sis dokuments nevar aizvietot tie$as parrunas ar Jusu veterinararstu. Ja Jums ir vajadzigas sikakas
zinas par dzivnieka veselibas stavokli vai arstésanu._sazinieties ar veterinararstu. Ja Jums ir vajadzigas
sikakas zinas, kas pamato CVMP ieteikumus, izla5iat zinatnisko iztirzajumu (kas ari ir EPAR dala).

Kas ir Comfortis?

Comfortis ir veterinaras zales, kas satupspiposadu. Tas ir pieejamas koslajamu tablesu veida, kas
paredzétas suniem un kakiem, piecog,stinrumos (90 mg, 140 mg, 270 mg, 425 mg) un trijos
stiprumos — lielakiem supniem (665/r.g, 1040 mg un 1620 mg).

Kapeéc lieto Comfortis?

Comfortis lieto blusu invazilas/arstésanai un profilaksei supiem un kakiem. Comfortis var ari lietot
blusu alergiska dermatitad(aiergiskas reakcijas uz blusu kodumiem) arstéSanas stratégijas ietvaros.

Comfortis dod viena‘deva, ko var atkartot ik ménesi. Piemérota stipruma tableti(-es) lieto atbilstosi
suna vai kaka swaliam, (suniem un kakiem paredzétas devas atskiras).

Ka Comfortis darbojas?

Comfortis aktiva viela spinosads ir insekticids, kas darbojas, kavéjot noteiktu nervu sistémas receptoru
(nikotinjutigo acetilholina receptoru) darbibu blusam, izraisot to paralizi un bojaeju. Zales sak iznidét
suna vai kaka blusas 30 minGsSu laika péc tabletes(-Su) norisanas un turpina iedarboties pat lidz cetram
nedé&lam.
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Ka noritéja Comfortis izpete?

Comfortis tika pétitas, izmantojot laboratorijas dzivniekus, ka ari apsekojot sunus vai kakus, kuri bija
arstéti dazadas veterinarajas praksés un klinikas visa Eiropa (“kliniskie p&tijumi”)).

Laboratoriskos pétijumus veica, lai noteiktu Comfortis iedarbigumu blusu izskausana suniem un kakiem
ar pastavosu blusu invaziju un blusu izskauSanas atrumu arstétiem dzivniekiem.

Kliniskajos pétijumos Comfortis salidzinaja ar Eiropas Savieniba regdistrétam veterinaram zalém blusu
invazijas arstésanai un profilaksei (selamektins, Skidums pilinasanai uz suna vai kaka adas). P&tijumos
bija iesaistiti dazada vecuma, dzimuma, sugu un kermena svara suni un kaki. Zalu iedarbigumu
noteica péc dzivo blusu skaita dazados laika posmos péc arstésanas.

Kads ir Comfortis iedarbigums Sajos pétijumos?

Laboratorisko pétijumu rezultati liecinaja, ka zales bija iedarbigas blusy/ izskedsana suniem un kakiem
ar pastavosu blusu invaziju 24 stundu laika péc arstésanas.

SalidzinoSie pétijumi ar barotiem suniem/suniem tuksa dasa liecinaja. ka Comfortis tabletes jadod
kopa ar baribu, lai palielinatu suna organisma uznemtas aktivas Vigids daudzumu. Ari kakiem
Comfortis tabletes jadod kopa ar baribu vai tilit péc baroSaras

Kliniskajos pétijumos, kas ilga no viena Iidz trijiem ménesSiem, tika pieradits, ka Comfortis ir tikpat
iedarbigas blusu invazijas arstéSana suniem un kakiem ka'¢alfidzindjuma zales. Turklat pétijumu
rezultati liecinaja, ka spinosada profilaktiska iedarbiba pret jaunu blusu invaziju (ko rada to paliekosa
insekticida iedarbiba) ilgst lidz pat ¢etram nedé&lam.

P&tljumu rezultati uzradija ari to, ka blusu izraisit olerdiska dermatita biezums un smagums btiski
samazinajas ar Comfortis arstétiem suniem ufi Rakiem, Iidz ar to So zalu lietoSana arstésanas
stratégijas ietvaros, lai kontrolétu So stavokli, Iivpamatota.

Kads pastav risks, lietojot Camfortis?

Visbiezak novérota blakusparadiba if vemsana, kas vairumam sunu un kaku ir viegla un parejosa. Citas
izplatitas blakusparadibas kakiem'ir caureja un apetites zudums. Pilns visu Comfortis izraisito
blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Comfortis tabletes nedrikss, lietot suniem un kakiem, kuri jaunaki par 14 ned€lam, vai suniem un
kakiem ar paaugstinawy j¥tibu (alergiju) pret spinosadu vai pret kadu citu So tableSu sastavdalu.

Comfortis tabletes ria)/ Izteicams lietot suniem, kas sver mazak par 1,3 kg vai kakiem, kas sver mazak
par 1,2 kg, (jo $reciza zalu dozésana tik maziem suniem un kakiem nav iesp&jama, un zales var
nejausi pardozét).

Comfortis tablesu lietoSana suniem vai kakiem, kas slimo ar epilepsiju, var bat saistita ar papildu risku.

Parliecinosi dati par Comfortis droSumu griisnam kucém vai kakeném vai suniem un kakiem (téviniem
un matitém) parosanas perioda nav iegiiti. So zalu dro$ums kucéniem vai kakéniem zididanas perioda
nav pietiekami pamatots, tapéc Comfortis drikst lietot suniem un kakiem parosanas, griisnibas un
laktacijas perioda tikai tad, ja tas Tpasi ieteicis veterinararsts.

Kadi piesardzibas pasakumi jaievero personai, kas ievada zales vai nonak
saskare ar dzivnieku?

Cilvékiem, kuri dod zales, péc Comfortis tableSu doSanas ir janomazga rokas.
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Nejausa tabletes noriSana, tostarp, ja to norijis bérns, var izraisit nevélamas reakcijas. Nejausas
norisanas gadijuma nekavéjoties jameklé mediciniska palidziba un jauzrada arstam lietoSanas
instrukcija vai markéjums.

Kapec Comfortis tika apstiprinatas?

CVMP secinaja, ka Comfortis ieguvumi parsniedz So zalu radito risku, lietojot tas apstiprinatajai
indikacijai, un ieteica izsniegt Comfortis redistracijas apliecibu. Ieguvumu un riska attieciba ir
atrodama $a EPAR zinatniska iztirzajuma modull.

Cita informacija par Comfortis

Eiropas Komisija 11/02/2011 izsniedza Comfortis registracijas apliecibu, kas garig4 visa Eiropas
Savieniba. Informacija par So zalu izsniegSanas noteikumiem ir atrodamayz razrkéjuma/aréja
iepakojuma.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjauninaja 2013. gada septembri.
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