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Sammanfattning av EPAR for allmanheten
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spinosad

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utrednihgsprotokollet (EPAR). Det forklarar
hur Kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP)4edbint den dokumentation som lamnats in
och hur den kommit fram till sina rekommendationer om hyr /akemedlet ska anvéndas.

Dokumentet kan inte ersatta inte en personlig diskussitaied en veterinér. Vill du veta mer om
sjukdomen eller behandlingen kan du kontakta din veteiinar. Las den vetenskapliga diskussionen
(ingar ocksa i EPAR) om du vill ha mer informatiofi/om vad CVMP bygger sina rekommendationer pa.

Vad ar Comfortis?

Comfortis ar ett veterinarmedicinskt laKeniadel som innehaller spinosad. Det finns som tuggtabletter i
fem styrkor (90 mg, 140 mg, 180 mg, 2%0 mg och 425 mg) fér hundar och katter och i tre ytterligare
styrkor for stérre hundar (665 mg, 1540 mg och 1620 mg).

Vad anvands Comfortis £0i?

Comfortis anvands for att behant!la och férebygga loppangrepp hos hundar och katter. Comfortis kan
ocksa anvandas som en delfav en behandlingsstrategi mot allergisk dermatit orsakad av loppor (FAD)
(en allergisk reaktion mg(Jiappbett).

Comfortis ges som ewenkeldos och behandlingen kan upprepas varje manad. Lamplig styrka pa
tabletten (tabletterh4))beror pa hundens eller kattens vikt (olika doser anvands for hundar och katter).

Hur verkar.&aomfortis?

Den aktivaisubstansen i Comfortis, spinosad, ar ett insektsmedel som verkar genom att stéra vissa
receptorgrinikotinacetylkolinreceptorer) i loppornas nervsystem, vilket leder till att lopporna forlamas
och dpr=fakemedlet borjar doda loppor pa hunden eller katten 30 minuter efter att tabletten
(tahletterna) getts och det forblir aktivt i upp till fyra veckor.
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Hur har Comfortis effekt undersokts?

Comfortis har undersokts pa saval laboratoriedjur som pa hundar och katter som behandlats pa olika
veterinarmottagningar och veterinarkliniker i hela Europa ("kliniska studier”).

Laboratoriestudierna gjordes for att titta pa hur effektivt Comfortis dodar lopporna pa hundar ogi
katter med pagaende loppangrepp och hur fort det dodar lopporna pa behandlade djur.

I de kliniska studierna jamférdes Comfortis med ett veterinarmedicinskt lakemedel som argedkant i

EU for behandling och férebyggande av loppangrepp (selamektin, en s.k. spot-on som*aoplicizras pa

hundens eller kattens hud). Studierna omfattade hundar och katter i olika aldersgruppec/och av olika
kén och ras och med olika vikt. Lakemedlets effekt méattes genom att man faststallde antalet loppor

som levde vid olika tidpunkter efter behandling.

Vilken nytta har Comfortis visat vid studierna?

Resultaten av laboratoriestudier visade att lakemedlet inom 24 timmarnafter behandling hade dédat
loppor effektivt p& hundar och katter med pagaende loppangrepp.

Jamforelsestudier mellan hundar som hade utfodrats och sadana £onhade fastat tyder pa att
Comfortis-tabletterna bor ges tillsammans med maltid for att oka tien mangd aktiv substans som
hunden tar upp. Pa liknande satt ska Comfortis-tabletterna, gas=ill katter tillsammans med en maltid
eller direkt efter utfodring.

De kliniska studier som genomfoérdes mellan en till tre m&=ader visade att Comfortis ar lika effektivt
som jamforelselakemedlet for behandling av loppangrerpihos hundar och katter. Studierna visade
ocksa att spinosads forebyggande effekt mot nya joppangrepp (som orsakas av kvarstaende
insektsaktivitet) varar i upp till 4 veckor.

Studierna visade ocksa att frekvensen och swavigtietsgraden av FAD (en allergisk reaktion pa loppbett)
minskade signifikant hos hundar och katiertsom behandlades med Comfortis. Darfor &r det motiverat
att anvanda lakemedlet som en del avan‘behandlingsstrategi mot FAD.

Vilka ar riskerna med Camfortis?

Den vanligaste biverkningen &r‘krakningar, som hos de flesta hundar och katter ar lindriga och
overgdende. Andra vanliga bivezkningar hos katter ar diarré och aptitforlust. Férteckningen 6ver
samtliga biverkningar som« apporterats for Comfortis finns i bipacksedeln.

Comfortis-tabletterna far iiite ges till hundar eller katter som ar yngre an 14 veckor eller till hundar
eller katter som ar éyverkansliga (allergiska) mot spinosad eller nagot annat innehallsamne i
tabletterna.

Comfortis-tabletcarria rekommenderas inte till hundar som vager under 1,3 kg eller till katter som
vager mindreséni,2 kg (eftersom det inte gar att dosera lakemedlet exakt foér sa sma hundar eller
katter och ge darfor av misstag kan fa en éverdos).

Att ge Garnfortis-tabletter till hundar eller katter med tidigare konstaterad epilepsi kan medféra
ytterligare risker.

Cornfortis sdkerhet ar inte helt klarlagd for hundar eller katter som ar draktiga eller anvands fér avel.
Fftersom sékerheten for diande valpar eller kattungar inte ar helt klarlagd ska Comfortis ges till hundar
eller katter som anvéands for avel och till dréktiga eller digivande hundar och katter endast efter
sarskild rekommendation fran veterinaren.
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Vilka forsiktighetsatgarder ska den som ger lakemedlet eller kommer i
kontakt med djuret vidta?

Personer som ger lakemedlet ska tvatta handerna efter att ha hanterat Comfortis.

Oavsiktligt intag, inklusive hos barn, kan orsaka biverkningar. Vid oavsiktligt intag, uppstk genast
lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Varfor har Comfortis godkants?

CVMP fann att nyttan med Comfortis &r stérre an riskerna nar det anvands for de gedkarida
indikationerna och rekommenderade att Comfortis skulle godkénnas for forsaljning, Nytta-
riskférhallandet behandlas i modulen med den vetenskapliga diskussionen i dgnha [zPAR.

Mer information om Comfortis:

Den 11 februari 2011 beviljade Europeiska kommissionen ett godkanneiade for forsaljning av Comfortis
som gaéller i hela EU. Informationen om denna produkts forskrivningsstatus finns pa
etiketten/ytterférpackningen.

Denna sammanfattning uppdaterades senast i september 2013s
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