Comfortis

spinosad/espinosad 90 mg

spinosad/espinosad 140 mg
spinosad/espinosad 270 mg
spinosad/espinosad 560 mg

USO VETERINARIO

COMPRIMIDO MASTICABLE ANTI-PULGAS
90 mg - 140 mg - 270 mg - 560 mg para
PERROS Y GATOS

Para uso en perros y cachorros, gatos y gatitos, a partir de las 14 semanas de edad.

Comienza a eliminar las pulgas 30 minutos después de ser administrado, siendo 100% efectivos a las
4 horas en perros y 24 horas en gatos.

Elimina las pulgas antes de que éstas pongan huevos.

COMPOSICION:
(Cada comprimido contiene:
ISpinosad/Espinosad . ... ...l 90/140/270 /560 mg

(segun concentracion de cada presentacion)
Excipientes €.5.p .. ........oiiiiiii 168,76 / 262,52 / 506,28 / 1050,05 mg

segin on de cada

INDICACIONES DE USO:
Para la prevencion y i de it por pulgas (Ct felis), en perros y cachorros, gatos y

gatitos, a partir de la 14 semanas de edad.

El uso preventivo contra reinfestaciones se debe a la actividad adulticida y a la reduccion en la produccién de huevos
ique posee, la cual persiste hasta 30 dias posteriores a la administracion de una dosis Unica. Es recomendable iniciar el
uso de COMFORTIS un mes antes de que las pulgas comiencen a ser activas y continuando hasta el final de la
temporada de pulgas. Para controlar la poblacion de pulgas en lugares muy infestados, puede ser necesario
tratamientos mensuales periddicos con el producto COMFORTIS. Para mayor informacién, consulte al

édico Veterinario.

COMFORTIS puede ser usado como parte del tratamiento estratégico en el control de la Dermatitis Alérgica a la
Picadura de Pulga (DAPP).

DOSIS, FRECUENCIA Y DURACION DEL TRATAMIENTO:

Dosis de Principio Activo: Perros: 30 — 60 mg de spinosad/espinosad/kg de peso corporal. Gatos: 50 — 75 mg de
ispinosad/espinosad/kg de peso corporal

Dosis de Producto: administrar 1 comprimido de COMFORTIS en dosis tnica, cada 30 dias, a perros y gatos de acuerdo
@ la siguiente tabla.

 El tratamiento con comprimdos masticables COMFORTIS puede comenzar en cualquier época del afio,
preferentemente desde un mes antes de que las pulgas lleguen a ser activas y continuando hasta el final de la
temporada de pulgas. Para controlar la poblacion de pulgas en lugares muy infestados, puede ser necesario
tratamiento periddicos con el producto COMFORTIS. Para mayor informacién consulte al Médico Veterinario.

 Si se olvida dar una dosis, administrar el comprimido masticable COMFORTIS con los alimentos y volver a retomar el
régimen de dosificacion mensual.

* Para reducir al minimo la probabilidad de re-infestacion de pulgas, es importante tratar a todos los perros y/o gatos
que viven dentro de un mismo hogar con los comprimidos masticables COMFORTIS.

* Los comprimidos masticables COMFORTIS son para uso exclusivo en perros y gatos, no para uso en otros animales ni
en seres humanos.

¢Como se deben ini i COMPFORTIS a mi perro y/o gato?
COMFORTIS es un compnmmo masﬂcahle listo para ser consumldu por el perro y/o gato cuando es ofrecido por el
duefio junto con el alimento o despues. los i pueden ser ofrecidos en el

alimento o como otros en imi i un masticable
COMFORTIS una vez al mes.
¢Qué pasa si se le dan mas comprimidos a su perro y/o gato de lo prescrito por el Médico Veterinario?
Los comprimidos masticables COMFORTIS han sido probados en muchos tipos de perros y gatos y no han sido
reportados reacciones de eventos adversos graves. Tasas elevadas de dosificacion se manifiestan con incremento de
vomito. Sin embargo, en el evento posible de sobre dosificacion, contacte al Médico Veterinario quien es el experto de lal
salud de su mascota.
<¢Es necesario restringir la actividad o el contacto con mi perro y/o gato después de que consuma
el comprimido?
Como COMFORTIS es una formulacion oral, usted puede mantener las actividades normales y las interacciones con su
perro y/o gato.
¢Qué tan rapido actuan los comprimidos masticables COMFORTIS para matar las pulgas?
Seguin estudios realizados, una vez se administra el comprimido masticable COMFORTIS al perro y/o gato, las pulgas
eempiezan a morir a los 30 minutos alcanzando el 100% de efectividad dentro de las siguientes 4 horas en perros y
24 horas en gatos. Las pulgas mueren antes de que éstas pongan huevos.
¢En caso de que vea pulgas en mi perro y/o gato luego de administrar COMFORTIS, indicaria que el tratamiento
no estd funcionando?
COMFORTIS mata las pulgas antes de que éstas puedan poner huevos solo si se utiliza mensualmente de acuerdo
alas instrucciones de la etiqueta. Recuerde que todos los animales en el hogar deben ser tratados con un producto
anti-pulgas aprobado con el fin de ayudar a controlar la poblacion de pulgas. Las pulgas hembras que viven en los
animales, producen huevos que caen en el entorno de los animales. Estos huevos eclosionan en unas semanas, las
larvas emergen a continuacion y tejen capullos para convertirse en pupas. El ciclo de vida se puede completar en tan
solo tres semanas con nuevas pulgas adultas que emergen de las pupas para saltar sobre el animal. Debido a que cadal
pulga hembra puede poner hasta 50 huevos por dia, existe la acumulacion de huevos, larvas y pupas hasta llegar a su
fase adulta en el medio ambiente.
Independientemente del producto utilizado para matar las pulgas, el perro y/o gato puede seguir siendo expuesto
alas pulgas que viven en el medio ambiente. Cuando estas pulgas saltan sobre el perro y/o gato COMFORTIS las
eliminara rapidamente.
Si dentro de un mes después de que su mascota haya recibido el comprimido masticable COMFORTIS ve que aun tiene
pulgas, lo mas probable es que estas sean pulgas nuevas que hayan surgido hace poco tiempo de las pupas y saltaron
sobre el perro y/o gato.
Estas nuevas pulgas moriran rapidamente antes de que puedan producir los huevos que contaminen el medio ambiente.
¢Es seguro darle a mi perro y/o gato, y a hembras en reproduccion, gestacion y lactancia los comprimidos
masticables COMFORTIS?
Se ha que los de COMFORTIS son seguros en perros y gatos saludables de
cualquier raza, cuando son usadas de acuerdo a las indicaciones descritas en la etiqueta. La seguridad fue establecida
en cachorros y gatitos a partir de las 14 semanas de edad y perros y gatos adultos, tanto en estudios de laboratorio y
de campo. Es importante que discuta con el Médico Veterinario acerca del uso de los comprimidos masticables
COMFORTIS antes de comenzar a usarlos en caso tal de que su mascota presente antecedentes de epilepsia. En
estudios de seguridad en especies de Iahoratono (ratas y conejos) spinosad/espinosad no tuvo evidencia de efectos

énicos, fetotoxicos o asi como tampoco efecto en la capacidad reproductiva en hembras ni en
machos. En hembras prefiadas, la seguridad de i no ha sido suficie estudiada. En perros,
spinosad/espinosad se excreta por el calostro y la leche de hembras en lactacion por un periodo de 35 dias posteriores
ala administracion oral, razon por la cual se asume que spinosad/espinosad se excreta también por el calostro y leche
de gatas en lactacion. La seguridad de estos cachorros y gatitos lactantes no ha sido suficientemente establecida. La
seguridad del producto en machos desnnadus a la repmduccién no ha sido determinada.
(¢Cudles son los efectos los i COMPFORTIS a su perro y/o gato?|
En algunos casos el perro ylo gato puede presentar vnmlte despues de recibir el comprimido. Si ocurre vomito dentro
de una hora de la vuelva a dar otro Durante los estudios clinicos no ocurrid vémito

0 severo. Las reacciones advevsas admmnales observadas en los es‘\udms c\lmcos fueron: En | perros:

on de apetito, tos, polidipsia, en el apetito, de la piel,

¥
salivacion excesiva. Otras reacciones adversas poco comunes fueron letargia, anorexia, diarrea, ataxia y convulsiones.
Todas estas reacciones fueron consideradas como ligeras y no resulté en ningtin perro eliminado del estudio. Desde la
introduccion de COMFORTIS, los efectos colaterales que se han reportado son incoordinacion, prurito, temblores y

P ion COMFORTIS Peso del perro Peso del gato
90 mg 15-2.2 2-1.8
140 mg 2.3-45 9-27
270 mg 46-9.0 8-54
560 mg 9.1-18.0 .5-11.0

ViA DE ADMINISTRACIGN Y MODO DE EMPLEO:

ICOMFORTIS se debe administrar por via oral junto con el alimento 0 inmediatamente después de haber comido. La
duracién de su eficacia podria verse reducida si se administra con el estdmago vacio.

IADVERTENCIAS, INTERACCIONES Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO:

ISi ocurre vomito antes de 1 hora de su administracion, vuelva a dar otro comprimido.

Jse con precaucion en perros y gatos con antecedentes de convulsiones y epilepsia.

jo se recomienda el uso concomltante de COMFORTIS con ivermectina en dosis alta fuera de la indicacion de etiqueta
(en reportes post ion, se han descrito , ataques, ataxia,
imidriasis, ceguera y desorientacion luego de su uso concomitante con ivermectina en dosis a\la fuera de la

indicacion de etiqueta).

[Todos los perros y gatos habitantes de la casa deben ser tratados.

Las pulgas pueden persistir por un periodo de tiempo luego de ser administrado el producto debido a la aparicion de
pulgas adultas desde pupas ya existentes en el medio ambiente.

IMANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

CONTRAINDICACIONES:

o usar en cachorros y gatitos de menos de 14 semanas de vida.

o usar en casos de hipersensibilidad conocida a la sustancia activa.

jo administrar a hembas prefiadas o en lactancia.

lo administrar en animales reproductores.

EFECTOS NO DESEADO Y REACCIONES ADVERSAS:

Tanto en perros como en gatos, el efecto no deseado observado mas frecuentemente es el vémito, el cual ocurre
cominmente dentro de las siguientes 48 horas de administrado el producto. En la mayoria de los casos el vomito es
transitorio, suave y no requiere tratamiento sintomatico.

LLas reacciones adversas adicionales observadas en los estudios clinicos fueron:

Perros: disminucion de apetito, letargia, diarrea, tos, polidipsia, en el apetito,

de Ia piel, hiperactividad y salivacion excesiva. Estas reacciones fueron consideradas como ligeras y no resultd en
iningtin perro eliminado de los estudios. Desde la |nlroduccmr\ de COMFORTIS, los efectos colaterales que se han
eportado son ion, prurito, temblores y Gatos: otras reacciones adversas observadas fueron
diarrea y anorexia. Letargia, perdida de la condicion corporal y salivacion fueron poco comunes. Convulsiones fue una
‘eaccion adversa rara.

SOBREDOSIS:

En perros, a dosis excesivas respecto de la recomendada, el vémito se ha vuelto el evento mas comun. A dosis

2,5 veces la dosis recomendada, espinosad causé vomito en la gran mayoria de los perros. A dosis por sobre los

00 mg/kg de peso al dia, el inico signo clinico de sobredosis fue el vomito, ocurrié generalmente luego de

2,5 horas posterior a la dosificacion. Leves aumentos de ALT (alanin amino transferasa) ocurrié en todos los perros
ratados con COMFORTIS, a pesar de que éstos retornaron a su valor normal al dia 24.También ocurrid fosfolipidosis
(vacuolizacion de tejidos linfoides), aungue esto no se relaciond con signos clinicos en perros tratados hasta por

6 meses. En gatos el evento mas comuin observado fue vomito, el cual no estuvo relacionado con un incremento en la
dosis del producto. Otros signos observados fueron disminucion del apetito, i blandas y i
(vacuolizacion) del higado, pulmones y glandulas adrenales.

jo existe un antidoto disponible. En el caso de signos clinicos adversos, tratarlos sintomaticamente. En el evento
posible de sobredosificacion, contacte al Médico Veterinario.

ESPECIALES PARA EL OPERADOR:

LLa persona que administre el tratamiento debera lavarse bien las manos luego de realizado. Ingestion accidental podria
ausar reacciones adversas. En caso de ingestion accidental acuda inmediatamente al médico y muestre el inserto o
envase del producto.

PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA DISPOSICION DE PRODUCTO SIN UTILIZAR 0 MATERIAL DE DESECHO:

o eliminar directamente al medio ambiente sino en contenedores dispuestos para basura. No eliminar envases vacios
o con restos del producto en cursos de agua.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

Aimacenar a temperatura ambiente entre 15 - 30°C, en un lugar fresco y seco.

PRESENTACIONES: Estuche con un blister unitario.

PREGUNTAS ACERCA DEL PRODUCTO:

2 Qué son los comprimidos masticables COMFORTIS?

iSon comprimidos con sabor a carne que se le administran a su mascota (perro y/o gato) para eliminar y prevenir la
infestacion de pulgas durante un mes. Se recomienda administrar un comprimido masticable de COMFORTIS

a perros y gatos a partir de las 14 semanas de edad.

& Por qué el inario prescribe los de

EI Médico Veterinario ha prescnlu este medicamento bien sea para tratar una |nfestac|on existente de pulgas en su
mascota (perro y/o gato) o para prevenir futuras infestaciones.

¢Qué deberia discutir con el Médico inario acerca de los imi i COMFORTIS para mi

En gatos: otras reacciones adversas observadas fueron diarrea y anorexia. Letargia, perdida de la
condicion corporal y salivacion fueron poco comunes. Convulsiones fue una reaccion adversa rara.
<¢Pueden administrarse otros medicamentos mientras su perro y/o gato toma los comprimidos masticables
COMFORTIS?
Si, los comprimidos masticables COMFORTIS se han administrado de forma segura con una amplia variedad de
productos y medicamentos.
Evite el uso concomitante de COMFORTIS con ivermectina a dosis alta fuera de etiqueta. Es importante que el Médico
Veterinario esté al tanto de otros productos que usted le esté suministrando a su mascota.
ELABORADO POR:
Abbvie Inc., 1 N. Waukegan Rd., North Chicago, lllinois, 60064 USA
PARA:
Elanco Animal Health
Division de Eli Lilly and Company, Indianapolis, Indiana 46285 USA
Importado y Distribuido por:
Argentina
Eli Lilly Interamérica Inc.
Tronador 4890, piso 12 (C1430DNN)
Buenos Aires, Argentina
Inscripcion N°: 11799
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W senasa

Certificado N°: 13-057

Dir. Técnico: M.V Pablo Giudice

Mat. Prof: 8.832

VENTA BAJO RECETA

Centro Nacional de Intoxicaciones 0-800-333-0160
Bolivia

Importado por: GUC SRL

Reg. SENASAG PUV-F N° 007894/17

Direccion: Av. Capitan Arrien N° 140, Santa Cruz, Bolivia
Teléfono: 3362644

Chile

Interamérica Inc. y Cia. Ltda.

Ro Norte 555 of 1903, Piso 19.

Las Condes, Santiago, Chile.

Bajo Licencia de Eli Lilly and Company USA.

Venta Bajo Receta Médico Veterinaria.

Reg. SAG Comfortis 90 mg: 2258-B

Reg. SAG Comfortis 140 mg: 2246-B

Reg. SAG Comfortis 270 mg: 2259-B

Reg. SAG Comfortis 560 mg: 2260-B

Uruguay

Empresa Registrante: LANODIR S.A.

(N° Reg. 261)

Técnico Responsable: Dr. Pablo Candbez

Telefax: +298 23621216

CIAT TOXICOLOGIA Av. Italia 2870 Parque Batlle, Montevideo Hospital de Clinicas piso 7
Tel.: 1722

NO SE DEBE ENTERRAR, QUEMAR, TIRAR A CURSOS DE AGUA 0 DESTRUIR DE CUALQUIER
OTRA FORMA, DE DEBERA RECOMENDAR LLEVAR A LOS CENTROS DE ACOPIO
CORRESPONDIENTES AL PLAN DE RECUPERO DE ENVASES ADHERIDO A LA FIRMA.
Registro DILAVE N° Comfortis 90 mg:

Registro DILAVE N° Comfortis 140 mg: 2014A00144

Registro DILAVE N° Comfortis 270 mg: 2014A00145

Registro DILAVE N° Comfortis 560 mg: A-5223

SERVICIO DE ATENCIGN AL CLIENTE:

Argentina Tel: 0800 777 3526

Chile Tel: + 56 2 26119239

Comfortis, Elanco y el logo de la barra diagonal son marcas

de Elanco o sus afiliadas.
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Comfortis

spinosad/espinosad 810 mg
spinosad/espinosad 1620 mg

USO VETERINARIO
COMPRIMIDO MASTICABLE ANTI-PULGAS
810 mg - 1620 mg para PERROS

Para uso en perros y cachorros a partir de las 14 semanas de edad.
Comienza a eliminar las pulgas 30 minutos después de ser administrado, siendo 100% efectivo a las 4 horas.
Elimina las pulgas antes de que estas pongan huevos.

COMPOSICION:
Cada comprimido contiene:
Spinosad/Espinosad . .. ............... .. 810/1620 mg

(segun concentracion de cada presentacion)
ExCipientes C.8.P . ..o vvvvviei i 1518, 84 /3037,69 mg

segun ion de cada

INDICACIONES DE USO:
Para la prevencion y de i por pulgas (Cte felis), en perros a partir de la

14 semanas de edad.

El uso preventivo contra reinfestaciones se debe a la actividad adulticida y a la reduccion en la produccion de

huevos que posee, la cual persiste hasta 30 dias posteriores a la administracion de una dosis tnica. Es recomendable
iniciar el uso de COMFORTIS un mes antes de que las pulgas comiencen a ser activas y continuando hasta el final

de la temporada de pulgas. Para controlar la poblacién de pulgas en lugares muy infestados, puede ser

necesario tratamientos mensuales periédicos con el producto COMFORTIS. Para mayor informacion, consulte

al Médico Veterinario.

COMFORTIS puede ser usado como parte del tratamiento estratégico en el control de la Dermatitis Alérgica a la
Picadura de Pulga (DAPP).

DOSIS, FRECUENCIA Y DURACION DEL TRATAMIENTO:

Dosis de Principio Activo: Perros: 30 — 60 mg de spinosad/espinosad/kg de peso corporal.

Dosis de Producto: administrar 1 comprimido de COMFORTIS en dosis tnica, cada 30 dias, a perros s de acuerdo a la
siguiente tabla.

¢Como se deben i imi i COMFORTIS a mi perro?

COMFORTIS es un cumpnmldu masncable listo para ser consumido por el perro cuando es ofrecido por el duefio junto

con el ahmemo oil después. los pueden ser ofrecidos en el alimento o
como otros medi en imi inistrar un i masticable COMFORTIS una

vez al mes.

¢Qué pasa si se le dan mas comprimidos a su perro de lo prescrito por el Médico Veterinario?

Los comprimidos masticables COMFORTIS han sido probados en muchos tipos de perros y no han sido reportados
reacciones de eventos adversos graves. Tasas elevadas de dosificacion se manifiestan con incremento de vémito. Sin
embargo, en el evento posible de sobre dosificacion, contacte al Médico Veterinario quien es el experto de la salud de
su mascota.

¢Es necesario restringir la actividad o el contacto con mi perro después de que consuma el comprimido?
Como COMFORTIS es una formulacion oral, usted puede mantener las actividades normales y las interacciones

con su perro.

¢Qué tan rapido actiian los comprimidos masticables COMFORTIS para matar las pulgas?

Segun estudios realizados, una vez se administra el comprimido masticable COMFORTIS al perro, las pulgas empiezan
amorir a los 30 minutos alcanzando el 100% de efectividad dentro de las siguientes 4 horas en perros. Las pulgas
mueren antes de que éstas pongan huevos.

¢En caso de que vea pulgas en mi perro luego de administrar COMFORTIS, indicaria que el tratamiento no

esta funcionando?

COMFORTIS mata las pulgas antes de que éstas puedan poner huevos solo si se utiliza mensualmente de acuerdo

a las instrucciones de la etiqueta. Recuerde que todos los animales en el hogar deben ser tratados con un producto
anti-pulgas aprobado con el fin de ayudar a controlar la poblacién de pulgas. Las pulgas hembras que viven en los
animales, producen huevos que caen en el entorno de los animales. Estos huevos eclosionan en unas semanas, las
larvas emergen a continuacion y tejen capullos para convertirse en pupas. El ciclo de vida se puede completar en tan
solo tres semanas con nuevas pulgas adultas que emergen de las pupas para saltar sobre el animal. Debido a que cada
pulga hembra puede poner hasta 50 huevos por dia, existe la acumulacion de huevos, larvas y pupas hasta llegar a su
fase adulta en el medio ambiente.

Independientemente del producto utilizado para matar las pulgas, el perro puede seguir siendo expuesto a las pulgas
que viven en el medio ambiente. Cuando estas pulgas saltan sobre el perro, COMFORTIS las eliminara rapidamente.

Si dentro de un mes después de que su mascota haya recibido el comprimido masticable COMFORTIS ve que an tiene
pulgas, lo mas probable es que estas sean pulgas nuevas que hayan surgido hace poco tiempo de las pupas y saltaron
sobre el perro.

Estas nuevas pulgas moriran rapidamente antes de que puedan producir los huevos que contaminen el medio
ambiente.

¢Es seguro darle a mi perro, y a hembras en reproduccion, gestacion y lactancia los comprimidos masticables
COMFORTIS?

Se ha que los de COMFORTIS son seguros en perros saludables de cualquier
raza, cuando son usadas de acuerdo a las indicaciones descritas en la etiqueta. La seguridad fue establecida en
cachorros a partir de las 14 semanas de edad y en perros adultos, tanto en estudios de laboratorio y de campo. Es
importante que discuta con el Médico Veterinario acerca del uso de los comprimidos masticables COMFORTIS antes de
comenzar a usarlos en caso tal de que su mascota presente antecedentes de epilepsia. En estudios de seguridad en
especies de laboratorio (ratas y conejos) spinosad/espinosad no tuvo evidencia de efectos teratogénicos, fetotoxicos o
maternotdxicos, asi como tampoco efeclo enla capacldad reproductiva en hemhvas ni en machos.

En hembras prefiadas, la seguridad de no ha sido estudiada. En perros,
spinosad/espinosad se excreta por el calostro y la leche de hembras en lactacion por un periodo de 35 dias posteriores.
ala administracion oral. La seguridad de estos cachorros lactantes no ha sido suficientemente establecida. La
seguridad del producto en machos destmadus a la reproduccion no na sido delermmada

¢Cuales son los efectos al los a su perro?

En algunos casos el perro puede presentar vomito después de recibir el comprimido. Si ocurre vomito dentro de una
hora de la administracion, vuelva a dar otro comprimido. Durante los estudios clinicos no ocurrié vomito prolongado o
severo. Las reacciones adversas adlcmnales observadas en perros en los estudios clinicos fueron: disminucion de
apetito, tos, polidipsia, en el apetito, j i de la piel, i y salivacion
excesiva. Otras reacciones adversas poco comunes fueron letargia, anorexia, dlarrea ataxia y convulsiones. Todas

estas reacciones fueron consideradas como ligeras y no resultd en ningtin perro eliminado del estudio. Desde la
on de COMFORTIS, los efectos colaterales que se han reportado son incoordinacion, prurito, temblores y

ViA DE ADMINISTRACION Y MODO DE EMPLEO:

(COMFORTIS se debe administrar por via oral junto con el alimento o inmediatamente después de haber comido.

La duracion de su eficacia podria verse reducida si se administra con el estomago vacio.

/ADVERTENCIAS, INTERACCIONES Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO:

Si ocurre vomito antes de 1 hora de su administracion, vuelva a dar otro comprimido.

Use con precaucion en perros con antecedentes de convulsiones y epilepsia.

No se recomienda el uso concom\lame de COMFORTIS con ivermectina en dosis a\la iuera de la indicacion de etiqueta

(en reportes post se han descrito , ataques, ataxia,
midriasis, ceguera y desorientacion luego de su uso concomitante con ivermectina en dosis alta fuera de la indicacion
de etiqueta).

ITodos los perros y gatos habitantes de la casa deben ser tratados.

Las pulgas pueden persistir por un periodo de tiempo luego de ser administrado el producto debido a la aparicion de

pulgas adultas desde pupas ya existentes en el medio ambiente.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

CONTRAINDICACIONES:

No usar en cachorros de menos de 14 semanas de vida.

No usar en casos de hipersensibilidad conocida a la sustancia activa.

No administrar a hembras prefiadas o en lactancia.

No administrar en animales reproductores.

[EFECTOS NO DESEADO Y REACCIONES ADVERSAS:

En perros, el efecto no deseado observado més frecuentemente es el vomito, el cual ocurre comiinmente dentro de las

siguientes 48 horas de administrado el producto. En la mayoria de los casos el vomito es transitorio, suave y no

requiere tratamiento sintomatico.

Las reacciones adversas adicionales observadas en perros en los estudios cllmcos fueron: dlsmlnucmn de apemo

letargia, diarrea, tos, polidipsia, en el apetito, de la piel,

salivacion excesiva. Estas reacciones fueron consideradas como ligeras y no resultd en ningtn perro eliminado de los

estudios. Desde la introduccion de COMFORTIS, los efectos colaterales que se han reportado son incoordinacion,

prurito, temblores y convulsiones.

SOBREDOSIS:

En perros, a dosis excesivas respecto de la recomendada, el vomito se ha vuelto el evento mas comin. A dosis

2,5 veces la dosis recomendada, espinosad causé vomito en la gran mayoria de los perros. A dosis por sobre los

100 mg/kg de peso al dia, el tnico signo clinico de sobredosis fue el vomito, ocurrio generalmente luego de

2,5 horas posterior a la dosificacion. Leves aumentos de ALT (alanin amino transferasa) ocurrié en todos los perros

ltratados con COMFORTIS, a pesar de que éstos retornaron a su valor normal al dia 24.También ocurrid fosfolipidosis

(vacuolizacion de tejidos linfoides), aunque esto no se relaciond con signos clinicos en perros tratados hasta por

6 meses.

[No existe un antidoto disponible. En el caso de signos clinicos adversos, tratarlos sintomaticamente.

En el evento posible de sobredosificacion, contacte al Médico Veterinario.

PRECAUCIONES ESPECIALES PARA EL OPERADOR:

La persona que administre el tratamiento deberd lavarse bien las manos luego de realizado. Ingestion accidental podria

causar reacciones adversas. En caso de ingestion accidental acuda inmediatamente al médico y muestre el inserto o

envase del producto.

PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA DISPOSICION DE PRODUCTO SIN UTILIZAR 0 MATERIAL DE DESECHO:

INo eliminar directamente al medio ambiente sino en contenedores dispuestos para basura. No eliminar envases vacios

0 con restos del producto en cursos de agua.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

|Almacenar a temperatura ambiente15 - 30°C, en un lugar fresco y seco.

[PRESENTACIONES: Estuche con un blister unitario.

PREGUNTAS ACERCA DEL PRODUCTO:

£Qué son los comprimidos masticables COMFORTIS?

Son comprimidos con sabor a came que se le administran a su perro para eliminar y prevenir la infestacion de pulgas

durante un mes. Se recomienda administrar un comprimido masticable de COMFORTIS mensualmente a perros a partir

de las 14 semanas de edad.

¢ Por qué el inario prescribe los i i de COMFORTIS?

EI Médico Veterinario ha prescrito este medicamento bien sea para tratar una infestacion existente de pulgas en su

perro o para prevenir futuras infestaciones.

£ Qué deberia discutir con el Médico inario acerca de los imi i COMFORTIS para

mi perro?

EI Médico Veterinario es el experto en tratar la salud de su mascota y puede hacer la mejor recomendacion en cuanto a

medicamentos para tratar y prevenir la infestacion de pulgas se refiere. Los puntos clave de discusion pueden incluir

los siguientes:

* El tratamiento con comprimdos masticables COMFORTIS puede comenzar en cualquier época del afio,
preferentemente desde un mes antes de que las pulgas lleguen a ser activas y continuando hasta el final de la
temporada de pulgas. Para controlar la poblacion de pulgas en lugares muy infestados, puede ser necesario
tratamiento periddicos con el producto COMFORTIS. Para mayor informacion consulte al Médico Veterinario.

 Si se olvida dar una dosis, administrar el comprimido masticable COMFORTIS con los alimentos y volver a retomar el
régimen de dosificacion mensual.

Presentacion COMFORTIS Peso del perro
810 mg 18.1-27.2
1620 mg 27.3-545 convulsiones.

¢Pueden administrarse otros medicamentos mientras su perro toma los comprimidos masticables
COMFORTIS?
Si, los comprimidos masticables COMFORTIS se han administrado de forma segura con una amplia variedad de
productos y medicamentos.
Evite el uso concomitante de COMFORTIS con ivermectina a dosis alta fuera de etiqueta. Es importante que el
Médico Veterinario esté al tanto de otros productos que usted le esté suministrando a su mascota.
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Division de Eli Lilly and Company
Indianapolis, Indiana 46285 USA
Importado y Distribuido por:
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Buenos Aires, Argentina

Inscripeion N°: 11799
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Certificado N°: 13-057

Dir. Técnico: M.V Pablo Giudice
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VENTA BAJO RECETA

Centro Nacional de Intoxicaciones 0-800-333-0160

Bolivia

Importado por: GUC SRL

Reg. SENASAG PUV-F N° 007894/17

Direccion: Av. Capitan Arrien N° 140, Santa Cruz, Bolivia

Teléfono: 3362644

Chile

Eli Lilly Interamérica Inc. y Cia. Ltda.

Rosario Norte 555 of 1903, Piso 19.

Las Condes, Santiago, Chile.

Bajo Licencia de Eli Lilly and Company USA.

Venta Bajo Receta Médico Veterinaria.

Reg. SAG Comfortis 810 mg: 2261-B

Reg. SAG Comfortis 1620 mg: 2262-B

Uruguay

Empresa Registrante: LANODIR S.A.

(N° Reg. 261)

Técnico Responsable: Dr. Pablo Candbez

Telefax: +298 23621216

CIAT TOXICOLOGIA Av. Italia 2870 Parque Batlle, Montevideo Hospital de Clinicas piso 7
Tel.: 1722

NO SE DEBE ENTERRAR, QUEMAR, TIRAR A CURSOS DE AGUA 0 DESTRUIR DE CUALQUIER
OTRA FORMA, DE DEBERA RECOMENDAR LLEVAR A LOS CENTROS DE ACOPIO
CORRESPONDIENTES AL PLAN DE RECUPERO DE ENVASES ADHERIDO A LA FIRMA.
Registro DILAVE N° Comfortis 810 mg: 2014A00143

Registro DILAVE N° Comfortis 1620 mg: 2014A00142

SERVICIO DE ATENCION AL CLIENTE:

Argentina Tel: 0800 777 3526

Chile Tel: + 56 2 26119239

Comfortis, Elanco y el logo de la barra diagonal son marcas
de Elanco o sus afiliadas.
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