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spinosad

Tento dokument je sthrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy, (FPAR). Vysvetluje, akym sp6sobom
Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) vykonal hodisgite nie na zaklade predlozenych
dokumentov, a tak dospel k odport¢aniam, ako pouzivat (iek

Tento dokument nemdze nahradit osobny rozhovor s, ¢atefinarom. Dalie informacie o ochoreni vasho
zvierata alebo o jeho lie¢be vam poskytne veterinar. Wkspotrebujete v suvislosti s odportdéaniami vyboru
CVMP viac informacii, preditajte si vedeck( rozoravu {sucast spravy EPAR).

Co je liek Comfortis?

Comfortis je veterinarny liek, ktory obsahuj¢ spinosad. Je dostupny vo forme Zuvacich tabliet v piatich
réznych silach (90 mg, 140 mg, 180 (ng)270 mg, 425 mg) pre macky a psy a v troch dalsich silach
pre velké psy (665 mg, 1 040 mg #£%,620 mg).

Na co sa liek Comfortis\dcuziva?

Liek Comfortis sa pouziva(u psov a maciek na lieCcbu a prevenciu napadnutia blchami. Liek Comfortis sa
modze pouzivat aj ako siast lie¢ebnej stratégie pri lie¢be alergickej dermatitidy spésobenej blchami
(alergicka reakcia natbldie’ ustipnutie).

Liek Comfortis sa paddva vo forme jednorazovej davky, ktord mozno opakovat kazdy mesiac. Tableta
(tablety) s prislusivau silou sa maju pouzit podla hmotnosti psa alebo macky (davka je odlisna pre psov
a pre mackyy.

Akyra ¢posobom liek Comfortis Gucinkuje?

Udinné litka lieku Comfortis, spinosad, je insekticid, ktory Géinkuje tak, Ze nartsa urcité receptory
(nikoti-acetylcholinové receptory) v nervovom systéme bich, ¢o vedie k ich naslednej paralyze a smrti.
LieW za¢ina usmrcovat blchy na psovi alebo macke 30 minGt po podani tablety (tabliet) a zostdva G&inny
pocas obdobia az Styroch tyzdnov.
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Akym spésobom bol liek Comfortis skimany?

Liek Comfortis sa skimal u laboratérnych zvierat, ako aj u psov alebo maciek, ktoré boli liecené
na roznych veterinarnych pracoviskach a klinikach v celej Eurépe (tzv. klinické studie).

Laboratdérne Stldie sa uskutocnili s ciefom preskdmat ucinnost lieku Comfortis pri usmrcovani bigh
na psoch a mac¢kach napadnutych bichami, ako aj rychlost usmrcovania bich na lie¢enych zvieiatach.

V Klinickych Studiach sa liek Comfortis porovnaval s veterinarnym liekom povolenym v Elimatiecbu

a prevenciu napadnutia blchami (selamektinom, ktory sa kvapkal na urené miesto nafkoiispsa alebo
macky). Tieto Studie zahfnali psov a macky réznych vekovych skupin, oboch pohla¥ ro2nych plemien
a hmotnosti. U¢innost lieku sa merala poctom Zivych bich v roznych ¢asovych tsekosh po liecbe.

Aky prinos preukazal liek Comfortis v tychto Studiach?

Vysledky laboratérnych $tadii preukdazali, Ze liek je Gcinny pri usmrcovani’biet’ na psoch alebo mackach
napadnutych blchami pocas 24 hodin po lieCbe.

Z komparativnych $tadii na psoch uzivajucich liek s jedlom/nala¢no%ypiynulo, Ze tablety lieku Comfortis
sa maju podavat s jedlom, aby sa zvysSilo mnozstvo ucinnej ldtkylabsorbovanej psom. Aj u maciek sa
maju tablety lieku Comfortis podavat s jedlom alebo bezprostrédne po kimeni.

V klinickych 3tudiach vykonanych pocas obdobia jedného a7 troch mesiacov sa preukazalo, ze liek
Comfortis je pri lie€Cbe napadnutia blchami u psov a maciek rivnako Ucinny ako porovnavaci liek.

V tychto studiach sa tiez preukazalo, ze preventivny Gindi spinosadu proti novému napadnutiu blchami
(ktory vyplyva z rezidudlneho insekticidneho Gc¢inku“ieku) pretrvava pocas obdobia az 4 tyzdriov.

Stadie tieZ preukazali, ze frekvencia a zavazndst alergickej dermatitidy spdsobenej blchami (alergicka
reakcia na ustipnutie blchou) sa vyrazne znizifa“ psov a maciek lieCenych liekom Comfortis, takze
pouzitie lieku v rdmci lieCebnej stratégie na kownirolu tohto ochorenia je odévodnené.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivzanim lieku Comfortis?

NajcastejSim vedlajsim Gcinkom j& vracanie, ktoré je u vacsiny psov a maciek mierne a prechodné.
K dalsim c¢astym vedlajsim Gc¢inkKom u maciek patri hnacka a strata chuti do jedla. Zoznam v3etkych
vedlajsich ucinkov pozorovanychi=gri pouzivani lieku Comfortis sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatelov.

Tablety lieku Comfortisssa, riesmu pouzivat u psov ani maciek mladsich ako 14 tyzdriov, ani u psov ani
maciek, ktoré su precitinené (alergické) na spinosad alebo na iné zlozky tabliet.

Tablety lieku Comiertis sa neodporida pouzivat u psov s nizSou hmotnostou ako 1,3 kg ani u maciek
s nizSou hmotnostad ako 1,2 kg (pretoze presné davkovanie lieku u takychto malych psov alebo maciek
nie je mozné a.mohli by byt ndhodne predavkované).

Pouzitie tabliet lieku Comfortis u psov alebo madiek, ktoré maju epilepsiu, mdze zahffiat dalsie rizika.

Bezpgchost lieku Comfortis nebola dostatoéne stanovend u psov ani madiek, ktoré su brezivé

aletwg eovné (samce ¢i samice). Bezpecénost pre dojcené steriata alebo maciatka nebola dostatoéne
stangvena, liek Comfortis sa preto ma pouzivat u chovnych, brezivych alebo laktujlcich suciek alebo
maciek, len ak to vyslovne odporucil veterinarny chirurg.
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Aké preventivne opatrenia sa vztahuji na osoby podavajace liek alebo
osoby prichadzajice do kontaktu so zvieratom?

Osoby, ktoré podavaju liek, si po manipuléacii s liekom Comfortis majli umyt ruky.
Néhodné pozitie vratane pozitia detmi mbze zapricinit neziaduce reakcie. Pri nahodnom poziti jé
potrebné ihned’ vyhladat lekarsku pomoc a ukazat pisomnu informaciu alebo oznadenie obaly Iekarovi.

Preco bol liek Comfortis povoleny?

Vybor CVMP dospel k zaveru, ze prinosy lieku Comfortis prevysuju jeho rizika, ked sa,pauziva na
povolené indikacie, a odporudil vydat povolenie na uvedenie lieku Comfortis nastrisshmer prinosov
a rizik sa nachadza v Casti venovanej vedeckej rozprave tejto spravy EPAR.

Dalsie informacie o lieku Comfortis:

Dna 11. februdra 2011 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Comfortis na trh platné
v celej Eurépskej unii (EU). Informécie o predpisovani tohto lieku st uvkdené na oznadeni lieku alebo
vonkajSom obale.

Poslednéa aktualizacia tohto suhrnu: september 2013.
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