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Este documento é um resumo do Relatério Publico Europeu de' Avialiagcdo (EPAR). O seu objetivo é
explicar o modo como a avaliagdo do Comité dos Medicamentos para Uso Veterinario (CVMP), com
base na documentacao fornecida, conduziu as recomendzzdes sobre as condi¢des de utilizagdo do
medicamento.

Este documento néo substitui a consulta do veterindrio.*Se necessitar de informacao adicional sobre a
doenca ou o tratamento do animal, contacte c\seu veterinario. Se quiser obter mais informacao sobre
os fundamentos das recomendacdes do CVMP,‘I¢iara Discussdo Cientifica (também parte do EPAR).

O gue é o Comfortis?

O Comfortis € um medicamento veterinério que contém spinosad. Encontra-se disponivel na forma de
comprimidos para mastigar, para céss € gatos, em cinco dosagens diferentes (90 mg, 140 mg, 180 mg,
270 mg e 425 mg) e em trés do{agens adicionais para caes maiores (665 mg, 1040 mg e 1620 mg).

Para que é utilizado L €¢omfortis?

O Comfortis é utilizadogpa'ia/o tratamento e a prevencao de infesta¢des de pulgas em cées e gatos. O
Comfortis também paaa.ser utilizado como parte de uma estratégia de tratamento para o controlo da
dermatite alérgicaganicada de pulga (uma reacgédo alérgica as picadas de pulga).

O Comfortis é @¢d/ninistrado numa dose Unica que podera ser repetida todos os meses. A dosagem
apropriada ap{&) comprimido(s) devera ser usada de acordo com o peso do cdo ou gato (a dose varia
entre cdes ¢ gatos).

Como funciona o Comfortis?

A substancia ativa do Comfortis, o spinosad, € um inseticida que funciona ao interferir com
determinados recetores (recetores de acetilcolina nicotinica) no sistema nervoso das pulgas, resultando
na sua paralisia e morte. O medicamento comeca a eliminar as pulgas 30 minutos depois de o cdo ou
gato terem ingerido o(s) comprimido(s) e mantém-se ativo durante quatro semanas, no maximo.
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Como foi estudado o Comfortis?

O Comfortis foi estudado em animais de laboratério, bem como em caes ou gatos tratados em varios
consultorios e clinicas veterinarias da Europa («estudos clinicos»).

Foram levados a cabo estudos de laboratério que investigaram a eficacia do Comfortis na eliminagédo
das pulgas em caes e gatos com infestacdes de pulgas, bem como a velocidade com que causa a
morte das pulgas nos animais tratados.

Nos estudos clinicos, o Comfortis foi comparado com um medicamento veterinario autorizado na UE
para o tratamento e prevencao de infestagdes de pulgas (selamectina, um medicameato/aplicado por
uncado puntiforme na pele do cdo ou gato). Os estudos incluiram cées e gatos de drupps etarios, sexo,
racas e pesos diferentes. A eficacia do medicamento foi determinada observango’a numero de pulgas
vivas em determinados pontos temporais apos o tratamento.

Qual o beneficio demonstrado pelo Comfortis duranteigs estudos?

Os resultados dos estudos de laboratério demonstraram que o medjtaniento foi eficaz na eliminagéo de
pulgas em caes ou gatos com infestacdes de pulgas, 24 horas ap6s'a tratamento.

Os estudos comparativos de cdes em jejum/alimentados indiciaram que os comprimidos de Comfortis
devem ser administrados em conjunto com uma refeicdo, de modo a aumentar a quantidade de
substancia ativa absorvida pelo cdo. Da mesma forma, era gqtos, os comprimidos de Comfortis devem
ser administrados com uma refeigdo ou imediatamentg’apos as refeicdes.

Os estudos clinicos, que decorreram durante um peliote de um a trés meses, demonstraram que o
Comfortis é tdo eficaz como o medicamento de comparacdo no tratamento de infestaces de pulgas
em cées e gatos. Os estudos demonstraram aifida)sgue o efeito de prevencdo do spinosad contra novas
infestacdes de pulgas (um resultado da sua a¢&o inseticida residual) se mantém até 4 semanas.

Os estudos demonstraram ainda que a frequéncia e gravidade da dermatite alérgica a picada de pulga
se reduz significativamente em cées eaatss tratados com Comfortis, justificando assim a sua
utilizagcdo como parte de uma estrategia de tratamento para o controlo desta patologia.

Qual é o risco associado'aez Comfortis?

O efeito secundario mais frequente sdo vomitos, os quais sao ligeiros e transitérios na maioria dos caes
e gatos. Outros efeitos séguindarios frequentes em gatos incluem diarreia e perda de apetite. Para a
lista completa dos efeios secundarios comunicados relativamente ao Comfortis, consulte o folheto
informativo.

Os comprimidossde@omfortis sdo contraindicados em caes ou gatos com menos de 14 semanas, € em
caes ou gatds giétessejam hipersensiveis (alérgicos) ao spinosad ou a qualquer outro componente do
medicamanta

N&o se recomenda a utilizagdo de comprimidos de Comfortis em cées que pesem menos de 1,3 kg nem
em gatos que pesem menos de 1,2 kg (dado que a dosagem precisa do medicamento em cées ou gatos
tado pequenos nao é possivel, podendo ocorrer uma sobredosagem acidental).

A utilizacdo dos comprimidos de Comfortis comprimidos em cées e gatos com epilepsia podera envolver
riscos adicionais.

A seguranca do Comfortis n&o foi suficientemente estabelecida em cadelas e gatas gestantes ou em
caes e gatos reprodutores (machos e fémeas). A seguranca em cachorros ou gatinhos lactantes ndo foi
suficientemente estabelecida. Por conseguinte, o Comfortis apenas deve ser utilizado em cadelas ou
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gatas reprodutoras, gestantes ou lactantes caso tenha sido especificamente recomendado pelo
veterinario.

Quais as precaucbes a tomar pela pessoa que administra o medicamento ou
entra em contacto com o animal?

As pessoas que administram o medicamento devem lavar as méos depois de manusearem o Comfortis.

A ingestéo acidental, incluindo por criangas, pode causar rea¢fes adversas. Em caso de ingestédo
acidental, procurar aconselhamento médico imediatamente e mostrar o folheto inforniativo ou o rétulo
do medicamento ao médico.

Por que foi aprovado o Comfortis?

O CVMP concluiu que os beneficios do Comfortis sdo superiores aos seus riseas quando utilizado nas
indicacdes aprovadas e recomendou a concessao de uma autoriza¢ao de_iittroducdo no mercado para o
Comfortis. O perfil de beneficio-risco pode ser encontrado no médulo, ¢ia discussao cientifica do presente
EPAR.

Outras informagoes sobre o Comfortis

Em 11/02/2011, a Comissao Europeia concedeu uma Autdrizacdo de Introdug¢do no Mercado, valida
para toda a Unido Europeia, para o medicamento Coriifsutis®A informacédo sobre a classificacdo do
medicamento quanto a dispensa ao publico pode ser,entantrada no rotulo/embalagem exterior.

Este resumo foi atualizado pela udltima vez em, setemiro de 2013.
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