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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Comfortis
spinosad

Niniejszy dokument stanowi streszczenie Europejskiego Publiczneod Sprawozdania Oceniajacego
(EPAR). Jego celem jest wyjasnienie, w jaki sposéb ocena dokofana przez Komitet

ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (CVMP) na podstawie przedstawionej dokumentacji
doprowadzita do ustalenia zalecen dotyczacych warunkdw.stosowania produktu leczniczego.

Dokument ten nie moze zastgpi¢ bezposredniej konsyitacji z weterynarzem. W celu uzyskania
dodatkowych informacji na temat stanu zdrowia lulseczenia zwierzecia nalezy skontaktowac sie z
weterynarzem. W celu uzyskania dodatkowych iriformacji na podstawie zalecen CVMP nalezy zapoznad
sie z dyskusjg naukowg (réowniez czes¢ EPAR):

Co to jest Comfortis?

Comfortis to lek weterynaryjny zawiefraiqcy spinosad. Lek jest dostepny w postaci tabletek do zucia
o pieciu réznych mocach (90 mg, 140" mg, 180 mg, 270 mg, 425 mg) dla pséw i kotéw oraz o trzech
réznych mocach (665 mg, 1040.inyg i 1620 mg) dla duzych pséw.

W jakim celu stosuje sie lek Comfortis?

Lek Comfortis stosuje sie W celu leczenia zapchlenia u pséw i kotéw oraz zapobiegania mu. Lek
Comfortis mozna takéze stosowac jako czesc¢ strategii terapeutycznej w leczeniu alergicznego zapalenia
skéry wywotanega Wkaszeniami przez pchty (reakcja alergiczna na ukaszenia przez pchty).

Lek Comfortis fotiaje sie w pojedynczym wstrzyknieciu, ktére mozna powtarzac¢ co miesigc.
Odpowiednia‘d4wke tabletki/tabletek ocenia sie na podstawie wagi psa lub kota (dawka rézni sie u pséw
i kotow).

Jak aziata lek Comfortis?

Substancja czynna leku Comfortis, spinosad, jest srodkiem owadobdjczym, ktéry wptywa na okreslone
receptory (nikotynowe receptory acetylocholiny) w uktadzie nerwowym pchet, w wyniku czego dochodzi
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do ich paralizu i Smierci. Lek zaczyna zabija¢ pchty na ciele psa lub kota w ciggu 30 minut po spozyciu
przez zwierze tabletki/tabletek i pozostaje aktywny przez okres do czterech tygodni.

Jak badano lek Comfortis?

Skutecznos$¢ leku Comfortis badano u zwierzat laboratoryjnych oraz u pséw lub kotéw leczonych
w wielu gabinetach i klinikach weterynaryjnych na obszarze Europy (badania kliniczne).

Badania laboratoryjne przeprowadzono w celu oceny skutecznosci leku Comfortis w zabijanit) pchet
u pséw i kotdéw oraz oceny szybkosci zabijania pchet u leczonych zwierzat.

W badaniach klinicznych lek Comfortis poréwnano z lekiem weterynaryjnym zatwierdzonym w UE do
stosowania w leczeniu zapchlenia i zapobieganiu mu (selamektyna do nakraplaniasna skoére psa lub
kota). Do badan wtaczono psy i koty w réznym wieku, réznych ras i o r6znej masie ciata. Skutecznosc
produktu mierzono za pomocg oceny liczby zywych pchet obecnych w réznygiy wunktach czasowych po
zastosowaniu leczenia.

Jakie korzysci ze stosowania leku Comfortis zaobseiviowano w badaniach?

Wyniki badan laboratoryjnych wskazuja, ze produkt jest skuteczryz w zabijaniu pchet u zapchlonych
pséw lub kotéw w ciggu 24 godzin po zastosowaniu leczenia.

W badaniach poréwnawczych u pséw po positku lub na czez6(Wykazano, ze tabletki Comfortis nalezy
podawac podczas positku w celu zwiekszenia ilosci wchtarianej substancji czynnej. W analogiczny
sposoéb tabletki Comfortis nalezy podawac u kotéw — padezas positku lub po ich nakarmieniu.

W badaniach klinicznych trwajacych przez okres odJednego do trzech miesiecy wykazano, ze lek
Comfortis jest tak samo skuteczny w leczeniu zapchlenia u pséw i kotéw, jak lek poréwnawczy.

W badaniach wykazano tez, ze wptyw spinosadu. zapobiegajacy nowym przypadkom zapchlenia (co jest
wynikiem utrzymujacej sie aktywnosci owadobdjczej) trwa do 4 tygodni.

Ponadto badania wykazaty, ze czestos¢ wystepowania i nasilenie alergicznego zapalenia skory (reakcja
alergiczna na ukaszenia pchet) ulegty, zizicznemu zmniejszeniu u pséw i kotéw leczonych produktem
Comfortis, co uzasadnia stosowaniestego leku jako czes¢ strategii terapeutycznej w kontrolowaniu tego
schorzenia.

Jakie ryzyko wiaze si@ ze stosowaniem leku Comfortis?

Najczestsze dziatanie niepezadane to wymioty, ktore u wiekszosci pséw i kotow majg nasilenie tagodne
i charakter przemijajget. Inne obserwowane dziatania niepozadane u kotéw to biegunka i utrata
apetytu. Peilny wykaz/dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Comfortis znajduje sie
w ulotce informasyjnej dotaczonej do opakowania.

Tabletek Comforiis nie wolno stosowac u pséw i kotéw w wieku ponizej 14 tygodni ani u pséw i kotow
z nadwrazliwoscig (alergig) na spinosad lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tabletki.

Nie zalecassie stosowania tabletek Comfortis u pséw o masie ciata ponizej 1,3 kg i kotow o masie ciata
ponizei“l,2 kg (poniewaz wtasciwe dawkowanie u tak matych pséw i kotdw jest niemozliwe i moze
doisé do przypadkowego przedawkowania).

Stosowanie tabletek Comfortis u psow lub kotéw, u ktérych wystepujg napady padaczkowe, moze
stwarza¢ dodatkowe ryzyko.

Nie oceniono w dostateczny sposéb bezpieczenstwa stosowania leku Comfortis u pséw lub kotéw
w okresie cigzy lub krycia (osobniki meskie lub zenskie). Poniewaz bezpieczenstwo szczeniat i kociat
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karmionych piersig nie zostato w dostateczny sposéb ustalone, lek Comfortis mozna stosowac u psow i
kotéw w okresie krycia, cigzy lub laktacji wytacznie na zalecenie weterynarza.

Jakie s3 srodki ostroznosci dla osoby, ktéra podaje lek lub ma kontakt ze
zwierzeciem?

Po podaniu leku Comfortis nalezy umy¢ rece.

Przypadkowe spozycie, takze przez dzieci, moze wywotywac dziatania niepozadane. W razic
przypadkowego spozycia leku nalezy niezwtocznie zasiegna¢ porady lekarza, przedstawiajgc mu ulotke
dotaczong do opakowania lub etykiete.

Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Comfortis?

CVMP uznat, ze korzysci ze stosowania leku Comfortis przewyzszaja ryzyko jego stosowania w
zatwierdzonych wskazaniach, i zalecit przyznanie lekowi Comfortis pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu. Stosunek korzysci do ryzyka przedstawiono w module dyskusjifigukowej niniejszego
sprawozdania EPAR.

Inne informacje o leku Comfortis:

W dniu 11 lutego 2011 r. Komisja Europejska przyznata poziyglenie na dopuszczenie leku Comfortis do
obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Informacje na teriat kategorii dostepnosci tego produktu
mozna znalez¢ na etykiecie/opakowaniu zewnetrznym

Data ostatniej aktualizacji: 09.2013.
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