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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR). Scopul
documentului este sa explice modul in care evaluarea efectdatande catre Comitetul pentru
medicamente de uz veterinar (CVMP), in baza documentétiei furnizate, a condus la recomandarile
privind conditiile de utilizare.

Prezentul document nu poate inlocui o discutie direCeéd cu medicul veterinar. Daca aveti nevoie de
informatii suplimentare privind starea de sdanatate ses tratamentul animalului dumneavoastra,
adresati-va medicului veterinar. Daca doriti infésmatii suplimentare pe baza recomandarilor CVMP, cititi
Dezbaterea stiintifica (care face parte, de asemenea, din EPAR).

Ce este Comfortis?

Comfortis este un medicament de gz veterinar care contine spinosad. Este disponibil sub forma de
comprimate masticabile in cingi eariedntratii (90 mg, 140 mg, 180 mg, 270 mg, 425 mg) pentru céini si
pisici si in trei concentratii sugiiniantare pentru cainii de talie mai mare (665 mg, 1040 mg si

1620 mq).

Pentru ce se utilizraza Comfortis?

Comfortis se utilizeaza la caini si pisici pentru tratamentul si prevenirea infestarilor cu purici. De
asemenea, Comforiis se poate utiliza in cadrul unei strategii de tratament pentru dermatita alergica la
purici (o reactie.alergica la muscaturile de purici).

Comfortis«se administreaza ca doza unica, care poate fi repetata in fiecare luna. Concentratia potrivita
a compyinatului (comprimatelor) se stabileste in functie de greutatea cainelui sau pisicii (doza difera
intre £&ir“si pisici).

<um actioneaza Comfortis?

Substanta activa din Comfortis, spinosadul, este un insecticid care actioneaza prin impiedicarea actiunii
anumitor receptori (receptori nicotinici de acetilcolind) din sistemul nervos al puricilor, ceea ce duce la
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paralizia, urmata de moartea acestora. Medicamentul incepe sa omoare puricii de pe caine sau pisica
dupa 30 de minute de la administrarea comprimatului (comprimatelor) si ramane activ timp de pana la
patru saptamani.

Cum a fost studiat Comfortis?

Comfortis a fost studiat pe animale de laborator, precum si pe céini sau pisici care au fost tiatate in
diferite cabinete si clinici veterinare din intreaga Europa (,,studii clinice”).

Studiile de laborator au fost efectuate pentru a investiga eficacitatea Comfortis in ucicerei puricilor de
pe cainii si pisicile care prezinta infestari cu purici, precum si viteza de ucidere a puricilor de pe
animalele tratate.

Tn studiile clinice, Comfortis a fost comparat cu un medicament de uz veterinar(aiitorizat in UE pentru
tratamentul si prevenirea infestarilor cu purici (selamectind, o solutie ,spot-on” aplicata pe pielea
cainelui sau a pisicii). Studiile au cuprins céini si pisici de diferite varste, ¢¢xe, rase si greutati.
Eficacitatea produsului a fost masurata prin investigarea numarului de perici vii observati la diferite
intervale dupa tratament.

Ce beneficii a prezentat Comfortis pe parcursul studiilor?

Rezultatele studiilor de laborator au demonstrat ca produsul (sie eficace in uciderea puricilor de pe
cainii sau pisicile care prezinta infestari cu purici in decyrs.de’ 24 de ore de la tratament.

Studiile comparative pe caini privind administrarea comprimatelor de Comfortis cu sau fara hrana au
indicat ca, pentru a mari cantitatea de substantd activ absorbita de cadine, comprimatele de Comfortis
trebuie administrate impreund cu hrana. In mod™Simiiar, in cazul pisicilor, comprimatele de Comfortis
trebuie administrate impreuna cu hrana sau imediat dupa ce pisicile au fost hranite.

Studiile clinice, desfasurate timp de o lunZnana la trei luni, au demonstrat ca, in tratamentul
infestarilor cu purici la caini si pisici, Comftslis este la fel de eficace ca medicamentul cu care a fost
comparat. De asemenea, studiile au demonstrat ca efectul preventiv al spinosadului impotriva noilor
infestari cu purici (rezultat din acti#itatea insecticida reziduala) dureaza pana la patru saptamani.

Studiile au mai demonstrat ca_secuenta si severitatea dermatitei alergice la purici (o reactie alergica la
muscaturile de purici) sunt recus2 semnificativ la cainii si pisicile care au fost tratate cu Comfortis si,
prin urmare, se justifica utilizajea acestuia in cadrul unei strategii de tratament pentru controlul
acestei afectiuni.

Care sunt riseurile asociate cu Comfortis?

Cel mai frecvent'afect secundar sunt varsaturile, care sunt usoare si trecatoare la majoritatea cainilor
si pisicilor. Alt€”electe secundare frecvente la pisici sunt diareea si lipsa poftei de mancare. Pentru lista
completa a eféctelor secundare raportate asociate cu Comfortis, consultati prospectul.

Compriiatzle de Comfortis sunt contraindicate la caini si pisici cu varsta sub 14 saptamani sau la caini
si pidici ;are prezinta hipersensibilitate (alergie) la spinosad sau la oricare dintre celelalte ingrediente
al& . comprimatelor.

#~dministrarea comprimatelor de Comfortis nu este recomandata la caini cu greutatea sub 1,3 kg sau la
pisici cu greutatea sub 1,2 kg (intrucat nu este posibild o dozare precisa a produsului la caini sau pisici
atat de mici si se poate produce un supradozaj accidental).

Utilizarea comprimatelor de Comfortis la céini si pisici cu epilepsie poate implica riscuri suplimentare.
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Siguranta Comfortis nu a fost suficient stabilita la catele si pisici gestante sau la animale aflate in
perioada de reproductie (masculi sau femele). Siguranta pentru cateii si pisoii alaptati nu a fost
suficient stabilita, prin urmare Comfortis trebuie utilizat la animalele gestante sau la cele aflate in
perioada de reproductie sau de lactatie doar daca medicul veterinar a recomandat aceasta in med
expres.

Care sunt masurile de precautie pentru persoana care administreaza
medicamentul sau intra in contact cu animalul?

Persoanele care administreaza medicamentul trebuie sa se spele pe maini dupa manipulairea Comfortis.

Ingestia accidentald, inclusiv de cdtre copii, poate cauza reactii adverse. In caz de ifigestie accidentald,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul sau etichefanrodusului.

De ce a fost aprobat Comfortis?

CVMP a concluzionat ca beneficiile Comfortis sunt mai mari decat risgdrile"asociate cand se utilizeaza in
indicatiile aprobate si a recomandat acordarea autorizatiei de introgycere pe piata pentru Comfortis.
Raportul beneficiu-risc poate fi gasit in modulul Dezbaterea stiintitic3/din prezentul EPAR.

Alte informatii despre Comfortis:

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducef’e%pe piata pentru Comfortis, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 11. 2. 2011. Informatiile privind modul de eliberare a acestui produs pot

fi gasite pe etichetd/ambalajul exterior.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima dataJn septembrie 2013.
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