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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Comfortis
spinosad

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropow 1a’ Valutazzjoni (EPAR). L-ghan
tieghu huwa li jispjega kif il-valutazzjoni maghmula mill-Kumitat'ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu
Veterinarju (CVMP), fuq il-bazi tad-dokumentazzjoni pproviduta, wasslet ghar-rakkomandazzjonijiet
dwar il-kundizzjonijiet tal-uzu.

Dan id-dokument ma jistax jissostitwixxi diskussjoril wic¢ imb wic¢ mal-veterinarju tieghek. Jekk
tehtieg iktar informazzjoni dwar il-kundizzjoni medike jew it-trattament tal-annimal tieghek,
ikkuntattja lil-veterinarju tieghek. Jekk trid iktar informazzjoni relatata mar-rakkomandazzjonijiet tas-
CVMP, agra d-Diskussjoni Xjentifika (parti wrall'mill-EPAR).

X’inhu Comfortis?

Comfortis huwa medicina veterinarja¥i 1tha s-spinosad. Jigi f'pilloli li jintmaghdu, f'hames gawwiet
(90 mg, 140 mg, 180 mg, 270 ntg, ©25 mg), ghall-klieb u I-gtates u fi tliet gawwiet addizzjonali ghall-
klieb akbar (665 mg, 1040 mg u 1520 mg).

Ghal xiex jintuza Comyiortis?

Comfortis jintuza biexwiikkura u jipprevjeni infestazzjonijiet tal-brieghed fil-klieb u I-gqtates. Comfortis

jista’ jintuza wkoll Ohala parti mill-istrategija ta’ kura ghal dermatite allergika tal-brieghed (reazzjoni
allergika ghall-gdim tal-brieghed).

Comfortis jintihata bhala doza wahda li tista’ tirrepeti ruhha kull xahar. Il-gawwa xierqa tal-pillola(i)
ghandha tinghata skont il-piz tal-kelb jew tal-gattus (id-doza taghmel differenza bejn il-klieb u I-
qtates)

Kif iaihndem Comfortis?

¥s-sustanza attiva f'Comfortis, is-spinosad, hija insetticida li tahdem billi tinterferixxi f'Certi ricetturi
(ricetturi nikotini¢i tal-aketilkolina) fis-sistema nervuza tal-brieghed, u dan jikkagunalhom paralizi u
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mbaghad il-mewt. Il-medicina tibda toqtol il-brieghed fuq il-kelb jew il-gattus fi zmien 30 minuta minn
meta jinghataw il-pillola(i) u tibga' attiva sa erba’ gimghat wara.

Kif gie studjat Comfortis?

Comfortis gie studjat fug annimali f'laboratorju kif ukoll fuqg klieb jew gtates li jkunu nghataw /«ufa
f'diversi prattiki u klini¢i veterinarji fl-Ewropa kollha (“studji klinici”).

Saru studji f'laboratorju li stharrgu I-effikacja ta' Comfortis fil-gtil tal-brieghed fuq il-kligb% I-gtates fil-
kaz ta' infestazzjonijiet bil-brieghed ezistenti u I-heffa |li mietu biha I-brieghed fl-annimaii kkurati.

Fl-istudji klini¢ci Comfortis tgabbel ma’” medicina veterinarja awtorizzata fl-UE ghal'~kurd u I-prevenzjoni
ta’ infestazzjonijiet bil-brieghed (selamestin, ‘spot-on’ applikat fuq il-gilda tal-kely, jew tal-gattus). L-
istudji involvew klieb u gtates minn gruppi ta’ eta, sess, razez u pizijiet differénti, L-effikacja tal-prodott
tkejlet billi gie studjat I-ghadd ta’ brieghed li bagghu hajjin f'hinijiet varji wayaj'-kura.

X'benefi¢¢ju wera Comfortis matul l-istudji?

Ir-rizultati ta’ studji laboratorji wrew li |-prodott kien effikaci fil-gyil tai/orieghed fuq il-klieb jew il-
gtates b’infestazzjonijiet tal-brieghed ezistenti, fi zmien 24 sa 4&\siegha wara |-kura.

Studji komparattivi fug klieb mitmughin/sajmin indikaw li I-nillali'ta” Comfortis ghandhom jinghataw
mal-ikel sabiex jizdied I-ammont tas-sustanza attiva li tigi“assorbita mill-kelb. Bl-istess mod Comfortis
ghandu jinghata mal-ikel jew immedjatament wara [ jiflu tritmughin il-gtates.

L-istudji klinici, li saru bejn xahar u tliet xhur, urewsinComfortis huwa effikaci dags il-medicina ta’
tgabbil fit-trattament ta’ infestazzjonijiet bil-briegdned, fil-klieb u I-gtates. L-istudji wrew ukoll li I-effett
ta’ prevenzjoni tas-spinosad kontra l-infestazzjonijiet godda bil-brieghed (li jirrizulta mill-attivita
residwa tal-insetticida) idum sa 4 gimghat.

L-istudji wrew ukoll li I-frekwenza u s-2arjeta tad-dermatite allergika tal-brieghed (reazzjoni allergika
ghall-gdim tal-brieghed) titnaggas b’mad sinifikanti fi klieb u qtates ittrattati b’‘Comfortis, u li ghalhekk
I-uzu tieghu bhala parti mill-istratedija‘tzt-trattament ghall-kontroll ta' din il-kundizzjoni huwa
gdustifikat.

X’inhu r-riskju assocjaurmia’ Comfortis?

L-effett sekondarju I-aktart«muni huwa rimettar, li f'hafna mill-klieb u I-gqtates ikun hafif u temporanju.
Effetti sekondarji ohrajindlifituma komuni fil-gtates jinkludu d-dijarrea u n-nuqqas ta’ aptit. Ghal-lista
shiha tal-effetti sekandarji kollha rrapportati b’Comfortis, ara I-fuljett tat-taghrif.

llI-pilloli Comfortis m*ghandhomx jintuzaw fi klieb jew qtates li ghandhom ingas minn 14-il gimgha, jew
fi klieb jew gtaees)li jkunu ipersensittivi (allergici) ghas-spinosad jew ghal xi sustanza ohra fil-pilloli.

Mhux irraldkGmandat li I-pilloli Comfortis jintuzaw fi klieb li jiznu ingas minn 1.3 kg jew fi qtates li jiznu
ingas man .2 kg (minhabba li dozagg preciz tal-prodott fi klieb jew gtates tant zghar mhuwiex
possihbii jistghu acc¢identalment jinghataw doza eccessiva).

Liazu*tal-pilloli Comfortis fi klieb jew gtates li ghandhom l-epilessija jista’ jinvolvi riskji addizzjonali.

is-sikurezza ta’ Comfortis ma gietx stabbilita bizzejjed fi klieb jew gtates li jkunu tqal jew li jkunu
geghdin inisslu (irgiel jew nisa). Is-sikurezza ghall-griewi jew il-frieh li jkunu qeghdin jerdghu ghadha
ma gietx stabbilita bizzejjed u ghalhekk Comfortis ghandu jintuza biss fi klieb jew qtates li jkunu
geghdin inisslu, li jkunu tgal jew li jkunu geghdin ireddghu, jekk il-kirurgu veterinarju tieghek ikun
irrakkomanda dan b’'mod specifiku.
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Xi prekawzjonijiet ghandhom jiehdu I-persuni li jaghtu I-medicina jew li
jigu f'kuntatt mal-annimal?

Wara li jmissu Comfortis il-persuni li jaghtu I-medicina ghandhom jahslu jdejhom.

Ingestjoni accidentali, inkluz mit-tfal, tista’ tikkawza reazzjonijiet avversi. Fil-kaz ta’ ingestjoni
accidentali, ghandu jitfittex parir mediku minnufih u jintwera |-fuljett ta’ taghrif jew it-tikketta\lit-tabib.

Ghaliex gie approvat Comfortis?

Is-CVMP iddecieda li I-beneficcji ta” Comfortis huma akbar mir-riskji tieghu meta jinfuze) ghall-
indikazzjonijiet approvati u rrakkomanda li Comfortis jinghata awtorizzazzjoni ghas-taeghid fis-suq. Il-
bilan¢ tal-benefi¢¢ju-riskju jista’ jinstab fil-modulu tad-diskussjoni xjentifika ta’ydan I-EPAR.

Taghrif iehor dwar Comfortis:

II-Kkummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valide==gnjoni Ewropea kollha, ghal
Comfortis fI-11/02/2011. Informazzjoni dwar l-istatus tal-preskrizzionnta’ dan il-prodott tista’ tinstab
fuq it-tikketta/il-pakkett ta’ barra.

Dan is-sommarju gie aggornat |-ahhar f'Settembru 2013.
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