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Povzetek EPAR za javnost

Comfortis
spinosad

Ta dokument je povzetek evropskega javnega porocila o oceni“sdravila (EPAR). Njegov namen je
pojasniti, kako je Odbor za zdravila za uporabo v veterinargisi rw&dicini (CVMP) ocenil predlozeno
dokumentacijo, na podlagi katere je oblikoval priporocila giade Juporabe zdravila.

Ta dokument ne more nadomestiti osebnega pogovor, z*¢terinarjem. Ce potrebujete veé informacij o
zdravstvenem stanju ali zdravljenju svoje zivali, se_ boSvetujte z veterinarjem. Ce Zelite ved informacij
o podlagi za priporocila CVMP, preberite znanstveno razpravo (ki je prav tako del EPAR).

Kaj je zdravilo Comfortis?

Comfortis je zdravilo za uporabo v veteriparski medicini, ki vsebuje spinosad. Na voljo je v obliki
zvedljivih tablet v petih razli¢nih jakogtii=za pse in macke (90 mg, 140 mg, 180 mg, 270 mg, 425 mg)
in v treh dodatnih jakostih za vecje p=e) (665 mg, 1 040 mg in 1 620 mg).

Za kaj se zdravilo Comrariis uporablja?

Zdravilo Comfortis se upofablja za zdravljenje in preprecevanje infestacije z bolhami pri psih in
mackah. Lahko se upopablja tudi kot del strategije zdravljenja alergijskega dermatitisa, ki ga
povzrocajo bolhe (alergiiske reakcije na ugrize bolh).

Zdravilo se daje Kot ynojni odmerek, kar se lahko ponovi vsak mesec. Uporabiti je treba ustrezno
jakost tablet gled= na maso psa ali macke (odmerek se razlikuje glede na to, ali se daje psom ali
mackam).

Kako zcdravilo Comfortis deluje?

Zdr{vilipa ucinkovina v zdravilu Comfortis, spinosad, je insekticid, ki deluje tako, da ovira nekatere
receptorje (nikotinske receptorje acetilholina) v zivénem sistemu bolh, kar pri njih posledi¢no povzrodi
palizo in smrt. Zdravilo zacne bolhe pri psih ali mackah unicevati v 30 minutah po zauZitju tablete in
ucinkuje do Stiri tedne.
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Kako je bilo zdravilo Comfortis raziskano?

Zdravilo Comfortis so proucevali na laboratorijskih zivalih ter psih in mackah, ki so bili zdravljeni v
razli¢nih veterinarskih ambulantah in klinikah po Evropi (,klini¢ne Studije").

V laboratorijskih studijah so proucevali ucinkovitost zdravila Comfortis pri uni¢evanju bolh na psikivis
mackah z obstojeco infestacijo z bolhami ter hitrost uni¢evanja bolh pri zdravljenih zivalih.

V klini¢nih studijah so zdravilo Comfortis primerjali z veterinarskim zdravilom, odobrenim/v'&U za
zdravljenje in prepreCevanje infestacije z bolhami (selamektin, zdravilo za kozZni nanosszs, pse ali
macke). V studije so bili vkljuceni psi in macke razli¢nih starostnih skupin, spolov, péise=in telesne
mase. Ucinkovitost zdravila je bila merjenja s preverjanjem Stevila zivih bolh v razlicrith obdobjih po
uporabi zdravila.

Kaksne koristi je zdravilo Comfortis izkazalo med Studiiami?

Rezultati laboratorijskih $tudij so pokazali, da zdravilo v 24 urah po nanosu zdravila ucinkovito unici
bolhe pri psih ali mackah z obstojeco infestacijo z bolhami.

Primerjalne Studije na psih, ki so zauZili hrano, in tesc¢ih psih so jokazele, da je tablete zdravila
Comfortis treba jemati s hrano, saj se tako poveca koli¢ina zdrayvime ucinkovine, ki jo pes absorbira.
Podobno je treba tudi pri mackah tablete zdravila Comfortis,d&iati skupaj s hrano ali nemudoma po
njihovem hranjenju.

Klini¢ne Studije, ki so trajale od enega do treh mesecev,wss pokazale, da je zdravilo Comfortis enako
udinkovito kot primerjalno zdravilo pri zdravljenju irifesiacije z bolhami pri psih in mackah. Studije so
tudi pokazale, da preprecevalni ucinek spinosada(prejl ponovno infestacijo z bolhami (ki je posledica
rezidualne insekticidne aktivnosti) traja do Stir/ tedne.

Pri psih in mackah, zdravljenih z zdravilo/h.Comfortis, so Studije pokazale tudi bistveno zmanjsano
pogostnost in resnost alergijskega dermatitisiy, ki ga povzrocajo bolhe (alergijske reakcije na ugrize
bolh), zato je uporaba tega zdravila ko dela strategije zdravljenja za nadzor tega obolenja upravicena.

KakSna tveganja so povezana z zdravilom Comfortis?

Najpogostejsi nezeleni ucineksie sfuhanje, ki je pri vedini psov in mack blago in prehodno. Druga
pogosta neZelena ucinka zdrawila pri mackah sta driska in izguba teka. Za celoten seznam nezelenih
ucinkov, o katerih so porecai pri uporabi zdravila Comfortis, glejte navodilo za uporabo.

Tablete zdravila Comfoutis se ne smejo uporabljati pri psih in mackah, mlajsih od 14 tednov, ali psih in
mackah, ki so preghcutljivi za (alergi¢ni na) spinosad ali katero koli drugo sestavino v tabletah.

Uporaba tablet zéravila Comfortis ni priporocljiva pri psih, ki tehtajo manj kot 1,3 kg, in mackah, ki
tehtajo manj \wot'1,2 kg (natan¢no odmerjanje zdravila pri tako majhnih psih in mackah namrec ni
mogoce, zato iadhko nenamerno pride do prevelikega odmerka).

Uporahkii tablet zdravila Comfortis pri psih ali mackah, ki imajo epilepsijo, lahko vklju¢uje dodatna
tvegarnija.

Varnsst zdravila Comfortis ni bila ustrezno proucena pri brejih psicah ali mackah ali psih in mackah za
razplod (samcih ali samicah). Ker dokazi o varnosti za pasje ali macje mladice, ki se dojijo, niso
zadostni, se lahko zdravilo Comfortis pri psih in mackah za razplod oziroma brejih ali dojecih psicah in
mackah uporablja samo po izrecnem priporocilu veterinarja.
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Kaksne previdnostne ukrepe mora upostevati oseba, ki daje zdravilo ali
pride v stik z Zivaljo?

Osebe, ki dajejo zdravilo, naj si po uporabi zdravila Comfortis umijejo roke.

Nenamerno zauzitje, tudi pri otrocih, lahko povzrodi nezelene ucinke. V primeru nenamernega.zabitja
se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodilo za uporabo ali ovojnino.

Zakaj je bilo zdravilo Comfortis odobreno?

CVMP je zakljucil, da so koristi zdravila Comfortis vecje od z njim povezanih tvegani| kadar se
uporablja za odobrene indikacije, in priporocil, da se zanj odobri dovoljenje za prgnigt. Za razmerje
med koristmi in tveganji glejte modul o znanstveni razpravi tega evropskega javnega porocila o oceni
zdravila (EPAR).

Druge informacije o zdravilu Comfortis:

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Comfortis, "veljayno po vsej Evropski uniji,
odobrila dne 11. februarja 2011. Podatki o predpisovanju tega z¢iavilayso navedeni na nalepki/zunanji
ovojnini.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen septembra 2013.
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