PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Comfortis 140 mg Zvykaci tablety pro psy a kocky
Comofortis 180 mg zvykaci tablety pro psy a kocky
Comfortis 270 mg zvykaci tablety pro psy a kocky
Comfortis 425 mg zvykaci tablety pro psy a kocky
Comfortis 665 mg Zzvykaci tablety pro psy
Comofortis 1040 mg zvykaci tablety pro psy
Comfortis 1620 mg zvykaci tablety pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:

Comfortis 140 mg Spinosadum 140 mg

Comfortis 180 mg Spinosadum 180 mg

Comfortis 270 mg Spinosadum 270 mg

Comofortis 425 mg Spinosadum 425 mg

Comfortis 665 mg Spinosadum 665 mg

Comfortis 1040 mg Spinosadum 1040 mg

Comfortis 1620 mg Spinosadum 1620 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Zvykaci tablety.

Zlutohnédé az hnédé nebo skvrnité s tmavsimi Casticemi, kulaté, ploché tablety se zkosenymi okraji,
na jedné strané hladké a na druhé stran€ s vyrazenym pismenem:

180 mg: L

140 mg: C

270 mg: J

425 mg: C

665 mg: J

1040 mg: L

1620 mg: J

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zviirat
Psi a kocky.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviirat

Lécba a prevence zableSeni (Ctenocephalides felis).

Prevence opétovného zableseni je zaloZena na insekticidnim ucinku proti dospélym blecham
a na snizeni produkce vajicek, a pretrvava po dobu az 4 tydnil po jednorazovém podani piipravku.



Veterinarni 1é¢ivy piipravek mize byt pouZit jako soucast lécebné strategie pii kontrole alergie
na blesi kousnuti (FAD).

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u pst a kocek mladsich 14 tydnd.
Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Veterinarni 1é¢ivy piipravek by mél byt podavan s krmivem nebo bezprostfedné po krmeni. Doba
ucinnosti mize byt zkracena, pokud je ptipravek aplikovan nalacno.

Osetieni by méli byt vSichni psi a kocky chované v domacnosti.

Blechy z domacich zvitat ¢asto napadaji zvifeci koSe, povleceni a mista odpocinku, jako jsou koberce
a bytovy textil, vSe by se mé¢lo v pfipadé masivniho napadeni a na zac¢atku 1é¢by osettit vhodnym
insekticidem a pravidelné vysavat.

Blechy mohou pietrvavat po urcitou dobu po aplikaci pfipravku, z divodu lihnuti dospélych blech

z kukel jiz pfitomnych v Zivotnim prostiedi. Pravidelné mésicni oSetfeni piipravkem Comfortis
narusuje zivotni cyklus blech a mtize byt zapotiebi pro potlaceni populace blech v kontaminovanych
domaécnostech.

4.5 Zv1astni opatieni pro pouZiti

Zv14$tni opatfeni pro pouziti u zvirat

Podavejte obezietné u pst a kocek s jiz existujici epilepsii.

Presné davkovani neni mozné u pst s hmotnosti nizsi nez 2,1 kg a kocek s hmotnosti nizsi nez 1,9 kg.
Pouziti ptipravku u téchto mensich psti a mensich kocek se proto nedoporucuje.

Je tieba dodrzovat doporuc¢ené davkovaci schéma (viz bod 4.10, kde jsou uvedeny informace tykajici
se predavkovani).

Zv14stni opatieni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Nahodné pozieni mize zplsobit nezadouci ucinky.
Déti nesmi pfijit do styku s timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

V ptipad¢ ndhodného pozieni, vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.



4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavazZnost)
Psi

Casto pozorovanou nezadouci reakci u psti je zvracent, které se vyskytuje béhem prvnich 48 hodin po
podani davky a je velmi pravdépodobné zplisobeno mistnim ucinkem v tenkém stfeve. V terénnich
studiich byl v den, nebo nasledujici den po podani spinosadu v davce 45-70 mg/kg Zivé hmotnosti,
pozorovany vyskyt zvraceni u 5,6 % prvni mésic 1écby, 4,2 % druhy mésic a 3,6 % tfeti méesic 1écby.
Vyskyt zvraceni pozorovany po prvnim a druhém oSetfeni byl vyssi (8 %) u pst s davkami pfi horni
hranici davkovani. Ve vétsiné pripadd bylo zvraceni pfechodné, mirné a nevyZadovalo
symptomatickou 1écbu.

Neobvyklou reakcei u psil byla letargie, nechutenstvi a prijem. Svalovy tfes, ataxie a zachvaty byly
vzacné. Ve velmi vzacnych piipadech byla pozorovana slepota, narusené vidéni a jina onemocnéni
oCi.

Kocky

Casto pozorovanou nezadouci reakei u koéek je zvraceni, vyskytujici se béhem prvnich 48 hodin po
podani davky a je velmi pravdépodobné zplisobeno mistnim ucinkem v tenkém sttevé. V globalnich
terénnich studiich byl v den, nebo nasledujici den po podani spinosadu v davce 50—75 mg/kg zivé
hmotnosti pozorovany vyskyt zvraceni mezi 6 % a 11 % v prvnich tfech mésicich 1é€by. Ve vétsing
pripadt bylo zvraceni pfechodné, mirné a nevyzadovalo symptomatickou 1é¢bu.

Dalsi Casto pozorované nezadouci reakce u kocek byly prijem a anorexie. Letargie, ztrata kondice a
slinéni byly neobvyklé. Zachvaty byly vzacné.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci t€¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetrenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni)

4.7 Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Brezost:
Laboratorni studie u potkant a kralikd nepodaly diikaz o teratogennim, fetotoxickém ucinku
nebo maternalni toxicité.

U biezich fen nebyla bezpecnost spinosadu dostatecné prokazana. Bezpecnost spinosadu u biezich
kocek nebyla posouzena.

Laktace:

U pst se spinosad vylucuje do mleziva a mléka laktujicich fen, a proto se predpoklada, ze se spinosad
vylucuje i do mleziva a mléka laktujicich kocek. Jelikoz bezpecnost piipravku pro sajici Sténata a
kot’ata nebyla posouzena, je tieba pouzivat pripravek v pribé&hu biezosti a laktace pouze po zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika ptislusSnym veterinarnim 1ékarem.

Plodnost:
Laboratorni studie u potkant a kralikd neprokazaly jakykoliv G¢inek na reprodukéni schopnost samic

a samcu.

Bezpecnost pripravku u chovnych psi a kocourti nebyla stanovena.



4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Bylo prokazano, Ze spinosad je substratem pro P-glykoprotein (PgP). Spinosad by proto mohl reagovat
s ostatnimi substraty PgP (napfiklad digoxinem a doxorubicinem) a mozna i zvysit nezadouci ucinky
téchto molekul nebo narusit jejich G¢innost.

Zpravy po uvedeni na trh ukazuji, ze v navaznosti na soub&ézné podavani Comfortisu a vysokych
davek ivermektinu v ramci off-label pouZiti, se u pst objevuji tfes/zaskuby, slinéni/slintani, zachvaty,
ataxie, mydriaza, slepota a dezorientace.

4.9 Poddvané mnoZstvi a zptisob podani

Pro peroralni podani.

Veterinarni léCivy ptipravek by mel byt podavan s krmivem nebo bezprosttedne po krmeni.

Psi:

Veterinarni 1é¢ivy piipravek by mél byt podavan v souladu s nasledujici tabulkou, aby byla zajisténa
davka 45—70 mg/kg zivé hmotnosti u psu.

Ziva hmotnost psa (kg) Pocet tablet a sila tablety (mg spinosadu)

2,13 1 x 140 mg tableta
3,1-3,8 1 x 180 mg tableta
3,9-6 1 x 270 mg tableta
6,1-9.4 1 x 425 mg tableta
9,5-14,7 1 x 665 mg tableta
14,8-23,1 1 x 1040 mg tableta
23,2-36 1 x 1620 mg tableta

36,1-50,7 1 x 1620 mg tableta + 1 x 665 mg tableta
50,8-72 2 x 1620 mg tableta

v

Kocky:

Veterinarni 1é¢ivy pripravek by mé¢l byt podavan v souladu s nasledujici tabulkou, aby byla zajisténa
davka 50-75 mg/kg zivé hmotnosti u kocek.

Ziva hmotnost ko¢ky (kg) Pocet tablet a sila tablety (mg spinosadu)
1,9-2,8 1 x 140 mg tableta
2,9-3,6 1 x 180 mg tableta
3,7-5,4 1 x 270 mg tableta
5,585 1 x 425 mg tableta

1 Kocky s hmotnosti vyssi nez 8,5 kg: podejte vhodnou kombinaci tablet.
Tablety Comfortis jsou zZvykaci a pro psy chutné. Pokud pes nebo kocka nebude piijimat tablety
pfimo, mohou byt podavany s krmivem nebo po otevieni tlamy zvifeti mohou byt umistény pfimo na

zadni Cast jazyka.

Pokud dojde ke zvraceni béhem hodiny po podani a pokud je vidét tableta, opakujte podani s plnou
davkou, abyste zajistili dosazeni maximalniho ti¢inku pfipravku.

Pokud dojde k vynechani davky, podejte veterinarni 1éCivy piipravek s dal§im krmenim a pokracujte v
m¢ési¢nim davkovacim planu.

Veterinarni léCivy ptipravek mtize byt bezpecné podavan v mésicnich intervalech v doporucené davce.



Zbytkové insekticidni vlastnosti pfipravku pretrvavaji az 4 tydny po jednorazovém podani. Pokud se
blechy objevi ve ctvrtém tydnu, miize byt interval 1écby zkracen u psti az o 3 dny. U kocek by mél byt
ctyitydenni interval mezi 1écbou zachovan, i kdyz dojde k opétovnému vyskytu blech pied uplynutim
4 tydnt.

Vyhledejte veterinarniho Iékatfe a pozadejte o informace o optimalni dob¢ zahdjeni 1écby timto
pripravkem.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Nejsou k dispozici zadna antidota. V ptipadé nezadoucich ucink je potieba zvite 1&Cit
symptomaticky.

Psi:

V den podéni nebo nasledujici den po podani byl pozorovan zvyseny vyskyt zvraceni, které bylo

v poméru k vysi davky. Zvraceni je velmi pravdépodobné zptisobeno mistnim uc¢inkem v tenkém
stieveé. U davek, které prevysuji doporucené davkovani, se zvraceni stava velmi Castou udalosti. Davka
odpovidajici ptiblizn€ 2,5nasobku doporucené davky spinosadu zpilisobuje zvraceni u naprosté vétSiny
psu.

V davkach az do 100 mg/kg zivé hmotnosti denné po dobu 10 dnti je jedinym klinickym pfiznakem
predavkovani zvraceni, k némuz dochazi obvykle do 2,5 hodiny po podani. K mirnému zvyseni ALT
(alaninaminotransferazy) doslo u vSech psii 1é€enych Comfortisem, hodnoty se vSak vratily na vychozi
uroven do 24 dnti. Také se objevila fosfolipiddza (vakuolizace lymfatické tkan€), ta ale nebyla spojena
s klinickymi pfiznaky u pst 1é¢enych po dobu 6 mésicti.

Kocky:

Pti jednorazovém akutnim piedavkovani odpovidajicim 1,6nasobku maximalni doporucené davky
vyvolal spinosad asi u poloviny kocek zvraceni a vzacné depresi, popochazeni/tézké dychani a silny
prijem.

V davkach 75 az 100 mg/kg Zivé hmotnosti denn¢ po dobu 5 dni podavanych v mésicnich intervalech
po dobu Sesti mésicti, bylo nejcastéji pozorovanym klinickym ptiznakem u kocek zvraceni. Dale byl

u samic pozorovan snizeny piijem potravy, nebylo v§ak pozorovano vyznamné snizeni jejich zivé
hmotnosti. Také se objevila fosfolipidoza (vakuolizace bunék jater, nadledvin a plic). U samci i samic
byla také pozorovana difuzni hepatocelularni hypertrofie a tento nalez byl spojen s vyssi souhrnnou
primérnou hmotnosti jater. Klinickd pozorovani a klinické chemické parametry vSak neprokazaly
zadnou poruchu funkce organt.

411  Ochranna(é) lhuta(y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: ostatni ektoparazitika pro systémové podani.
ATCvet kod: QP53BX03

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Spinosad obsahuje spinosyn A a spinosyn D. Insekticidni aktivitu spinosadu charakterizuje nervova
excitace vedouci ke svalové kontrakci a tfesu, vyCerpani, ochrnuti a rychlému timrti blechy. Tyto
ucinky jsou zpisobeny predevsim aktivaci nikotinovym cholinergnich receptortt (nAChRs). Spinosad
ma proto jiny zpusob ucinku, nez jiné ptipravky proti blecham a hmyzu. Nereaguje s vazebnymi misty



jinych nikotinovych nebo GABAergnich insekticidd, jako jsou neonikotinidy (imidakloprid nebo
nitenpyram), fiproly (fipronil), milbemyciny, avermektiny (napf. selamektin) nebo cyklodieny, ale
ucinkuje novym insekticidnim mechanismem.

Ptipravek zacne zabijet blechy 30 minut po podani; 100 % blech je mrtvych/umirajicich do 4 hodin po
oSetieni u pst a do 24 hodin u kocek.

Insekticidni G¢innost proti nové infestaci pretrvava po dobu az 4 tydni.
5.2 Farmakokinetické udaje

Ptiblizn€ 90 % spinosadu se sklada ze spinosyni A a D. Z téchto 90 % je pomér spinosynu A ku A +
D 0,85 pocitano jako spinosyn A/spinosyn A + D. Konzistence této hodnoty ve farmakokinetickych a
jinych studiich ukazuje na srovnatelnost pfi vstiebavani, metabolismu a vylucovani téchto dvou
hlavnich spinosynti.

U pst se spinosyny A a D po peroralnim podani rychle vstiebavaji a jsou Siroce distribuovany

v organismu. Byla zji$téna pfiblizn¢ 70 % biologicka dostupnost. Primérna hodnota Tax pro
spinosyny A a D je v rozmezi 2—4 hodiny a prumérny polocas vyluc¢ovani v rozmezi 127,5 az 162,6
hodin, respektive 101,3 az 131,9 hodin. Hodnoty AUC a Crax byly vys$si u pstt nakrmenych nez u pstu
nalacno a zvysuji se pfiblizné linearn¢ se zvysujici se davkou v ur€eném terapeutickém rozmezi.
Doporucuje se proto 1€Cit psy pii krmeni, ¢imz se zvysi Sance, ze blechy pfijmou letalni mnozstvi
spinosadu. U potkanti a pst byly identifikovany primarni zZlu¢ové metabolity a metabolity ve stolici a
mo¢i jako demethylované spinosyny, glutathionové konjugaty ptivodni latky a N-demetylované
spinosyny A a D. Exkrece probih4 primarn¢ Zlu¢i a stolici, a také v mensi mife moci. Stolici je u psit
vyluovana pfevazna vétSina metaboliti. U laktujicich fen je spinosad vylucovan do mleziva/mléka.

Po peroralnim podani u kocek také dochazi k rychlému vstiebani a rozsahlé distribuci spinosynd A a
D. Vazba na plazmatické proteiny je vysoka (~ 99 %). Byla prokazana 100 % biologickéa dostupnost,

s nejvyssimi plazmatickymi koncentracemi dosaZzenymi ptiblizné 4—12 hodin po podani, pficemz
polocas rozpadu spinosynu A a spinosynu D se pohyboval v rozmezi mezi 5 a 20 dny u kocek,
dostavajicich 50-100 mg spinosadu/kg Zivé hmotnosti. Hodnoty AUC a Cpax byly vyssi u nakrmenych
kocek nez u koc¢ek nala¢no. Doporucuje se proto 1é¢it kocky pti krmeni, ¢imz se zvysi Sance, ze blechy
prijmou letalni mnozstvi spinosadu. U dospélych kocek se hodnota AUC zvysila béhem 3 po sobé
jdoucich mésici po podani davky 75 mg spinosadu/kg zivé hmotnosti pfi¢emz poté bylo dosazeno
stabilniho stavu; toto vSak nemélo zadny klinicky dopad.

U potkanti a kocek byly identifikovany primarni metabolity ve stolici a moci jako glutathionové
konjugaty ptivodni latky a N-demetylované spinosyny A a D. Exkrece probiha primarné stolici, a také
v men$i miie moc¢i. Stolici je u koc¢ek vylucovéana pievazna vétSina metabolitt.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Mikrokrystalicka celulosa

Um¢lé aroma hovéziho masa
Hyprolosa

Koloidni bezvody oxid kiemicity
Sodna sil kroskarmelosy
Magnesium-stearat

6.2 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.



6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl chranén pted svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Kartonova krabicka obsahujici prtihledné blistry z PCTFE/PE/PVC nebo PVC/OPA/Alu/OPA/PVC
potazené hlinikovou fo6lii obsahujici 3 nebo 6 zvykacich tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/10/115/018 (140 mg, 3 tablety)
EU/2/10/115/019 (140 mg, 6 tablet)
EU/2/10/115/022 (140 mg, 6 tablet)
EU/2/10/115/020 (180 mg, 3 tablety)
EU/2/10/115/021 (180 mg, 6 tablet)
EU/2/10/115/023 (180 mg, 6 tablet)
EU/2/10/115/011 (270 mg, 3 tablety)
EU/2/10/115/001 (270 mg, 6 tablet)
EU/2/10/115/024 (270 mg, 6 tablet)
EU/2/10/115/012 (425 mg, 3 tablety)
EU/2/10/115/003 (425 mg, 6 tablet)
EU/2/10/115/025 (425 mg, 6 tablet)
EU/2/10/115/013 (665 mg, 3 tablety)
EU/2/10/115/005 (665 mg, 6 tablet)
EU/2/10/115/026 (665 mg, 6 tablet)
EU/2/10/115/014 (1040 mg, 3 tablety)
EU/2/10/115/007 (1040 mg, 6 tablet)
EU/2/10/115/027 (1040 mg, 6 tablet)
EU/2/10/115/015 (1620 mg, 3 tablety)
EU/2/10/115/009 (1620 mg, 6 tablet)
EU/2/10/115/028 (1620 mg, 6 tablet)

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE



Datum registrace: 11/02/2011
Datum posledniho prodlouzeni: 07/01/2016

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pfipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1éCivé ptipravky (http://www.ema.europa.cu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiuje se.



PRILOHA 11
VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE NEBO
POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A.  VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

Elanco France S.A.S.
26 rue de la Chapelle
68330 Huningue
Francie

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neuplatiuje se.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabicka

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Comofortis 140 mg zvykaci tablety pro psy a kocky
Comfortis 180 mg zvykaci tablety pro psy a kocky
Comfortis 270 mg zvykaci tablety pro psy a kocky
Comofortis 425 mg zvykaci tablety pro psy a kocky
Comfortis 665 mg zvykaci tablety pro psy
Comfortis 1040 mg zvykaci tablety pro psy
Comfortis 1620 mg zvykaci tablety pro psy

Spinosadum

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Spinosadum 140 mg
Spinosadum 180 mg
Spinosadum 270 mg
Spinosadum 425 mg
Spinosadum 665 mg
Spinosadum 1040 mg
Spinosadum 1620 mg

3.  LEKOVA FORMA

Zvykaci tablety.

4. VELIKOST BALENI

3 tablety
6 tablet

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.
Psi a kocky.

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Peroralni podani.
Podavejte s krmivem.
Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.



| 8.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 9.  ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP:

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte blistr v krabicce.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Odpad likvidujte podle mistnich pravnich predpist.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI{«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Némecko

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/10/115/018 (140 mg, 3 tablety)
EU/2/10/115/019 (140 mg, 6 tablet)
EU/2/10/115/022 (140 mg, 6 tablet)
EU/2/10/115/020 (180 mg, 3 tablety)
EU/2/10/115/021 (180 mg, 6 tablet)
EU/2/10/115/023 (180 mg, 6 tablet)
EU/2/10/115/011 (270 mg, 3 tablety)
EU/2/10/115/001 (270 mg, 6 tablet)
EU/2/10/115/024 (270 mg, 6 tablet)



EU/2/10/115/012 (425 mg, 3 tablety)
EU/2/10/115/003 (425 mg, 6 tablet)
EU/2/10/115/025 (425 mg, 6 tablet)
EU/2/10/115/013 (665 mg, 3 tablety)
EU/2/10/115/005 (665 mg, 6 tablet)
EU/2/10/115/026 (665 mg, 6 tablet)
EU/2/10/115/014 (1040 mg, 3 tablety)
EU/2/10/115/007 (1040 mg, 6 tablet)
EU/2/10/115/027 (1040 mg, 6 tablet)
EU/2/10/115/015 (1620 mg, 3 tablety)
EU/2/10/115/009 (1620 mg, 6 tablet)
EU/2/10/115/028 (1620 mg, 6 tablet)

17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Blistr

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Comofortis 140 mg zvykaci tablety pro psy a kocky
Comfortis 180 mg zvykaci tablety pro psy a kocky
Comfortis 270 mg zvykaci tablety pro psy a kocky
Comofortis 425 mg zvykaci tablety pro psy a kocky
Comfortis 665 mg zvykaci tablety pro psy
Comfortis 1040 mg zvykaci tablety pro psy
Comfortis 1620 mg zvykaci tablety pro psy

Spinosadum

2. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco

3. DATUM EXSPIRACE

EXP:

4. CISLO SARZE

Lot:

5.  OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvirata.




B. PRIBALOVA INFORMACE



PRiIBALOVA INFORMACE

Comfortis 140mg Zvykaci tablety pro psy a kocky
Comfortis 180mg Zvykaci tablety pro psy a kocky
Comfortis 270mg Zvykaci tablety pro psy a ko¢ky
Comfortis 425mg Zvykaci tablety pro psy a koc¢ky
Comfortis 665mg Zvykaci tablety pro psy
Comfortis 1040mg Zvykaci tablety pro psy
Comfortis 1620mg Zvykaci tablety pro psy

1. JM]J;NO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Elanco France S.A.S.
26 rue de la Chapelle
68330 Huningue
Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Comfortis 140 mg Zvykaci tablety pro psy a kocky

Comofortis 180 mg Zvykaci tablety pro psy a kocky

Comfortis 270 mg zvykaci tablety pro psy a kocky

Comfortis 425 mg Zvykaci tablety pro psy a kocky

Comfortis 665 mg zvykaci tablety pro psy

Comfortis 1040 mg zZvykaci tablety pro psy

Comfortis 1620 mg zvykaci tablety pro psy

Spinosadum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:

Comfortis 140 mg 140 mg spinosadum
Comfortis 180 mg 180 mg spinosadum
Comfortis 270 mg 270 mg spinosadum

Comfortis 425 mg 425 mg spinosadum
Comfortis 665 mg 665 mg spinosadum
Comfortis 1040 mg 1040 mg spinosadum
Comfortis 1620 mg 1620 mg spinosadum



Zvykaci tablety.

Zlutohn&dé az hnédé nebo skvrnité s tmaviimi ¢asticemi, kulaté, ploché tablety se zkosenymi okraji,
na jedné stran¢ hladké a na druhé stran€ s vyrazenym pismenem:

180 mg: L
140 mg: C
270 mg: J
425 mg: C
665 mg: J
1040 mg: L
1620 mg: J

4. INDIKACE
Lécba a prevence zableseni (Ctenocephalides felis).

Prevence opétovného zableseni je zalozena na insekticidnim ucinku proti dosp€lym blecham
a na snizeni produkce blesich vajicek. Po jednorazovém podani piipravku ptretrvava ucinnost po dobu
az 4 tydni.

Veterinarni 1é¢ivy pripravek muze byt pouzit jako soucast 1éCebné strategie pii kontrole alergie
na blesi kousnuti (FAD).

SH KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u psu a kocek mladSich 14 tydnd.
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Casto pozorovanou nezadouci reakci u psti je zvraceni, které se vyskytuje nejéastéji béhem prvnich 48
hodin po podani davky. Toto zvraceni je velmi pravdépodobné zplisobeno mistnim Gi¢inkem v tenkém
stieve. V terénnich studiich byl v den, nebo nasledujici den po podani spinosadu v davce 45—70 mg/kg
zivé hmotnosti, pozorovany vyskyt zvraceni u 5,6 % prvni mésic lécby, 4,2 % druhy mésic a 3,6 %
treti mésic 1écby. Vyskyt zvraceni pozorovany po prvnim a druhém oSetfeni byl vyssi (8 %) u pst

s davkami pfi horni hranici davkovani. Ve vétsSin€ ptipada bylo zvraceni prechodné, mirné a
nevyzadovalo symptomatickou 1écbu.

Neobvyklou reakci u pst byla letargie, nechutenstvi a prijem. Svalovy ties, ataxie a zachvaty byly
vzacné. Ve velmi vzacnych ptipadech byla pozorovana slepota, narusené vidéni a jind onemocnéni
oCi.

Casto pozorovanou nezadouci reakci u kogek je zvraceni, vyskytujici se b&hem prvnich 48 hodin po
podani davky a je velmi pravdépodobné zplsobeno mistnim G¢inkem v tenkém stieveé. V globalnich
terénnich studiich byl v den, nebo nasledujici den po podani spinosadu v davce 50-75 mg/kg zivé
hmotnosti pozorovany vyskyt zvraceni mezi 6 % a 11 % v prvnich tfech mésicich 1é¢by. Ve vétsing
ptipadi bylo zvraceni pfechodné, mirné a nevyzadovalo symptomatickou 1écbu.

Dalsi ¢asto pozorované nezadouci reakce u kocek byly prijem a anorexie. Letargie, ztrata kondice a
slinéni byly neobvyklé. Zachvaty byly vzacné.

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:
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- velmi Casté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni)

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucink a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1¢ékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi a kocky.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Pro peroralni podani.
Psi:

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek by mé¢l byt podavan v souladu s nasledujici tabulkou, aby byla zajisténa
davka 45—-70 mg/kg zivé hmotnosti u psi.

Ziva hmotnost psa (kg) Pocet tablet a sila tablety (mg spinosadu)

2,1-3 1 x 140 mg tableta
3,1-3,8 1 x 180 mg tableta
3,9-6 1 x 270 mg tableta
6,1-9,4 1 x 425 mg tableta
9,5-14,7 1 x 665 mg tableta
14,8-23.1 1 x 1040 mg tableta
23,2-36 1 x 1620 mg tableta

36,1-50,7 1 x 1620 mg tableta + 1 x 665 mg tableta
50,8-72 2 x 1620 mg tableta

Kocky:

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek by mél byt podavan v souladu s nasledujici tabulkou, aby byla zajisténa

davka 50-75 mg/kg zivé hmotnosti u kocek.

Ziva hmotnost ko¢ky (kg) Pocet tablet a sila tablety (mg spinosadu)
1,9-2,8 1 x 140 mg tableta
2,9-3,6 1 x 180 mg tableta
3,7-5,4 1 x 270 mg tableta
5,5-8,5 1 1 x 425 mg tableta

1 Kocky s hmotnosti vyssi nez 8,5 kg: podejte vhodnou kombinaci tablet.

Zbytkové insekticidni vlastnosti pfipravku ptetrvavaji az 4 tydny po jednorazovém podani. Pokud se
blechy objevi ve ¢tvrtém tydnu, mize byt interval 1é¢by zkracen u psti az o 3 dny. U kocek by mél byt
Ctyftydenni interval mezi 1é¢bou zachovan, i kdyz dojde k op€tovnému vyskytu blech (v dasledku
obc¢asné mirné snizené trvalé ti¢innosti) pied uplynutim 4 tydnd.

Vyhledejte veterinarniho 1ékate a pozadejte o informace o optimalni dob¢ zahajeni 1écby timto
ptipravkem.
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9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Veterinarni 1é¢ivy pripravek by mé¢l byt podavan s krmivem nebo bezprostiedné po krmeni. Doba
ucinnosti miize byt zkracena, pokud je ptipravek aplikovan nalacno.

Pokud dojde ke zvraceni béhem hodiny po podani a pokud je vidét tableta, opakujte podani s plnou
davkou, abyste zajistili dosazeni maximalniho t¢inku pfipravku. Pokud dojde k vynechani davky,
podejte piipravek s dalsim krmenim a pokracujte v mési¢nim davkovacim planu.

Veterinarni 1é¢ivy pripravek muze byt bezpeéné podavan v mésicnich intervalech v doporuéené davce.
Tablety Comfortis jsou zZvykaci a pro psy chutné. Pokud pes nebo kocka nebude piijimat tablety
pfimo, mohou byt podavany s krmivem nebo po otevieni tlamy zvifeti mohou byt umistény pfimo na
zadni Cast jazyka.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni uréeno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce po
,,EXP*. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici. Uchovavejte blistr v krabicce,
aby byl chranén pted svétlem.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Osetieni by méli byt vSichni psi a koc¢ky chované v domacnosti.

Blechy z domacich zvitat ¢asto napadaji zvifeci koSe, povleceni a mista odpocinku, jako jsou koberce
a bytovy textil, vSe by se mé¢lo v pfipadé masivniho napadeni a na zac¢atku 1éCby osettit vhodnym
insekticidem a pravidelné vysavat.

Blechy mohou pfetrvavat po urCitou dobu po aplikaci piipravku, z diivodu lihnuti dospélych blech z
kukel jiz ptitomnych v Zivotnim prostfedi. Pravidelné mésicni oSetieni piipravkem Comfortis naruSuje
zivotni cyklus blech a mlize byt zapotiebi pro potlaceni populace blech v kontaminovanych
domdcnostech.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:
Podavejte obezietné u pst a kocek s jiz existujici epilepsii.

Presné davkovani neni mozné u pst s hmotnosti nizsi nez 2,1 kg a u kocek s hmotnosti nizsi nez 1,9
kg. Pouziti ptipravku u téchto mensich psti a mensich kocek se proto nedoporucuje.

Je tieba dodrzovat doporucené davkovaci schéma.

Zvl1astni opatfeni urené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy piipravek zvifatim:
Nahodné pozieni mize zplsobit nezadouci ucinky.

Déti nesmi pfijit do styku s timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.
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V piipadé ndhodného pozieni, vyhledejte ihned lé¢karskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.
Brezost a laktace:

Laboratorni studie u potkant a kralikd nepodaly diikaz o teratogennim, fetotoxickém ucinku
nebo maternalni toxicité.

U brezich fen nebyla bezpecnost spinosadu dostateéné prokazana. Bezpecnost spinosadu u biezich
kocek nebyla posouzena.

U psti se spinosad vylucuje do mleziva a mléka laktujicich fen, a proto se predpoklada, Ze se spinosad
vyluc€uje i do mleziva a mléka laktujicich kocek. Jelikoz bezpecnost piipravku pro sajici Sténata a
kot’ata nebyla posouzena, je tieba pouzivat pripravek v pribe&hu biezosti a laktace pouze po zvazeni
terapeutického prospéchu a rizika prisluSnym veterindrnim lékarem.

Plodnost:
Laboratorni studie u potkanti a kraliki neprokazaly jakykoliv uc€inek na reproduk¢ni schopnost samic
a samcd.

Bezpecnost pripravku u chovnych psti a kocourti nebyla stanovena.

Interakce s dalSimi [é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Bylo prokazano, Ze spinosad je substratem pro P-glykoprotein (PgP). Spinosad by proto mohl reagovat
s ostatnimi substraty PgP (napftiklad digoxinem a doxorubicinem) a mozna i zvy$it nezadouci ucinky
téchto molekul nebo narusit jejich G¢innost.

Zpravy po uvedeni na trh ukazuji, ze v navaznosti na soubézné podavani Comfortisu a vysokych
davek ivermektinu v ramci off-label pouziti, Ze se u psti objevuji tfes/zaskuby, slinéni/slintani,
zachvaty, ataxie, mydriaza, slepota a dezorientace.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Nejsou k dispozici zadna antidota. V ptipadé nezadoucich priznakd je potfeba zvite 1€Cit
symptomaticky.

V den podani nebo nasledujici den po podani byl u psii pozorovan zvyseny vyskyt zvraceni, které bylo
v poméru k vysi davky. Toto zvraceni je velmi pravdépodobné zpiisobeno mistnim uc¢inkem v tenkém

stieve. U davek, které prevysuji doporucené davkovani, se zvraceni stava velmi castou udalosti. Davka
odpovidajici pfiblizn€ 2,5nasobku doporucené davky spinosadu zpiisobuje zvraceni u naprosté vétsSiny
pst.

V davkach az do 100 mg/kg zivé hmotnosti denn¢ po dobu 10 dnti je jedinym klinickym pfiznakem
predavkovani u psu zvraceni, k némuz dochazi obvykle do 2,5 hodiny po podani. K mirnému zvyseni
ALT (alaninaminotransferazy) doslo u vsech pst lécenych Comfortisem, hodnoty se vSak vratily

na vychozi troven do 24 dnti. Také se objevila fosfolipidoza (vakuolizace lymfatické tkang), ta ale
nebyla spojena s klinickymi ptiznaky u pst 1é¢enych po dobu 6 mésict.

Pti jednorazovém akutnim piedavkovani koc¢ek odpovidajicim 1,6nadsobku maximalni doporucené
davky vyvolal spinosad asi u poloviny kocek zvraceni a vzacné depresi, popochazeni/tézké dychani
a silny prujem.

V davkach 75 az 100 mg/kg zivé hmotnosti denné po dobu 5 dni podavanych v mésic¢nich intervalech
po dobu Sesti mésict, bylo nejcastéji pozorovanym klinickym ptiznakem u kocek zvraceni. Dale byl

u samic pozorovan snizeny piijem potravy, nebylo vSak pozorovano vyznamné snizeni jejich zivé
hmotnosti. Také se objevila fosfolipidoza (vakuolizace bunék jater, nadledvin a plic). U samct 1 samic
byla také pozorovana difuzni hepatocelularni hypertrofie a tento nalez byl spojen s vy$§i souhrnnou
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primérmou hmotnosti jater. Klinicka pozorovani a klinické chemické parametry vsak neprokazaly
zadnou poruchu funkce organti.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkl se porad’te s vasim veterinarnim 1ékaiem.

Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach

Evropské agentury pro 1éCivé ptipravky (http://www.ema.europa.cu/).

15. DALSI INFORMACE

Kartonova krabicka obsahujici 3 nebo 6 zvykacich tablet v blistrech.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
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