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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LE@ZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Comfortis 140 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw i kotow
Comfortis 180 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséw i kotow
Comfortis 270 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow i kotow
Comfortis 425 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow i kotow
Comfortis 665 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow
Comfortis 1040 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow
Comfortis 1620 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Comfortis 140 mg spinosad 140 mg
Comfortis 180 mg spinosad 180 mg
Comfortis 270 mg spinosad 270 mg
Comfortis 425 mg spinosad 425 mg
Comfortis 665 mg spinosad 665 mg
Comfortis 1040 mg spinosad 1040 mg
Comfortis 1620 mg spinosad 1620 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt&.b.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki do rozgryzania i zucia

Tabletki o barwie jasnobrazowej do brazawej lub nakrapiane, okragle, ptaskie, o $cigtych
krawedziach, gtadkie po jednej stronie, Z ywytloczong literg po drugiej stronie:

140 mg: C

180 mg: L

270 mg: J

425 mg: C

665 mg: J

1040 mg: L

1620 mg: J

4. SZCZEGGLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelewe gatunki zwierzat

Psy 1 Katy.

42~ Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie i przeciwdzialanie inwazji pchet (Ctenocephalides felis).

Przeciwdziatanie ponownemu zarazeniu jest rezultatem zwalczania osobnikdéw dorostych oraz
zmnigjszenia iloSci znoszonych jaj i trwa do 4 tygodni po jednorazowym podaniu produktu.



Ten produkt leczniczy weterynaryjny moze by¢ stosowany jako cze$¢ strategii terapeutycznej majace;j
na celu kontrole alergicznego, pchlego zapalenia skory (ang. FAD — flea allergy dermatitis).

4.3 Przeciwwskazania
Nie stosowac¢ u psow i kotow ponizej 14 tygodnia zycia.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Ten produkt leczniczy weterynaryjny powinien by¢ podawany z pokarmem lub natystimiast po
karmieniu. Okres skuteczno$ci moze ulec skroceniu w przypadku podawania na czszo.

Leczeniu powinny by¢ poddane wszystkie psy i koty zamieszkujgce dane gospedarstwo domowe.

Pchty, ktorych nosicielami sg zwierzgta domowe, czesto zasiedlaja kosze.dig zwierzat, legowisko 1
miegjsca regularnego wypoczynku, takie jak dywany czy meble tapicerowane — w przypadku
masowych inwazji oraz na poczatku leczenia nalezy je podda¢ dezynfekcji przy uzyciu
odpowiedniego srodka owadobdjczego oraz regularnie odkurzac.

Przez pewien okres czasu po zastosowaniu produktu, pchty moga by¢ jeszcze obecne w srodowisku w
zwigzku z przeobrazaniem si¢ poczwarek w postacie dorosté/Regularna, comiesigczna terapia z
uzyciem preparatu Comfortis przerywa cykl zyciowy pchetirmoze by¢ stosowana do kontrolowania
populacji pchet w gospodarstwach domowych narazony@¢h'na inwazjg.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stesowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowarnia u zwierzat

Nalezy stosowac ostroznie w przypadku pséw 1 kotow, u ktorych wczesniej stwierdzono epilepsje.
Doktadne dawkowanie nie jest mozlivie/u psow wazacych mniej niz 2,1 kg i u kotow wazacych mniej
niz 1,9 kg. Z tego powodu stosowariie tego produktu u mniejszych pséw i mniejszych kotdw nie jest

zalecane.

Nalezy przestrzega¢ zalecanego schematu dawkowania (informacje na temat przedawkowania
znajdujg si¢ w punkcie 4. ).

Specjalne srodki ostreznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Przypadkowe potkniecie moze powodowaé dziatania niepozadane.

Dzieci nie pgvwnny mie¢ dostepu do tego produktu leczniczego weterynaryjnego.

Po przypadkewym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowd wlotke informacyjng lub opakowanie.

Umytrece po uzyciu produktu.

4,0 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Psy

U psow czgsto obserwowanym dziataniem niepozadanym sg wymioty, ktore pojawiajg si¢ w ciggu

pierwszych 48 godzin po podaniu i sg najprawdopodobniej wynikiem miejscowego oddziatywania na
jelito cienkie. W dniu podania spinosadu lub dzien po jego podaniu w dawce 45-70 mg/kg masy ciata,



zaobserwowana czgstos¢ wymiotow wynosita 5,6%, 4,2% oraz 3,6% odpowiednio po pierwszym,
drugim i trzecim miesigcznym cyklu leczenia. Czgsto$¢ wymiotow, obserwowana po pierwszym i
drugim cyklu leczenia byta wyzsza (8%) u psow, ktorym podawano dawke zblizong do gornej granicy
zalecanego dawkowania. W wigkszosci przypadkéw wymioty byly krotkotrwate, o tagodnym
przebiegu i nie wymagaty leczenia objawowego.

Osowiatos¢, jadtowstret 1 biegunka wystepowaty u psow niezbyt czesto a drzenie migéni, ataksja i
reakcje napadowe rzadko. W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano utrate wzroku, zaburzénia
widzenia i inne zaburzenia ze strony oczu.

Koty

U kotow czgsto obserwowanym dzialaniem niepozadanym sg wymioty, ktore pojawjidja sie w ciagu
pierwszych 48 godzin po podaniu i sg najprawdopodobniej wynikiem miejscowege ¢ddziatywania na
jelito cienkie. W dniu podania spinosadu lub dzien po jego podaniu w dawce 50475 mg/kg masy ciala,
zaobserwowana czg¢stos¢ wymiotow wynosita w pierwszych trzech miesigcznyehk cyklach leczenia od
6% do 11%. W wigkszosci przypadkéw wymioty byly krotkotrwate, o tagodnym przebiegu i nie
wymagaty leczenia objawowego.

Do innych czgsto obserwowanych dziatan niepozadanych u kotow nateZa biegunka i jadtowstret.

.....

ataksja i drzenie mi¢$ni naleza do rzadko obserwowanych dziatan/miepozadanych.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okresla’si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigeej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacyehdziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia),

- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 zwierzat),

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na-1000 zwierzat),

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10080, zwierzat),

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzZay, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub vygkresie nieSnosci

Cigza:
Badania laboratoryjne na szczurach Kkrolikach nie wykazaty dziatania teratogennego i toksycznego
dla ptodu i matki.

U ciezarnych psow (suk) bezpieczenstwo stosowania spinosadu nie zostato dostatecznie potwierdzone.
Bezpieczenstwo stosowania spinosadu u cigzarnych kotek nie zostato okreslone.

Laktacja:

U suk w okresie laktacCji spinosad jest wydzielany z siarg i mlekiem, dlatego przyjmuje sig¢, ze
spinosad jest rowAiez wydzielany z siarg i mlekiem kotek. Poniewaz bezpieczenstwo dla ssgcych
szczeniat 1 kocigt hie zostalo potwierdzone, dlatego w czasie cigzy i laktacji produkt moze by¢
stosowany jeGynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka.

Ptodnosé:
Badariia laboratoryjne na szczurach i krolikach nie wykazaty jakiegokolwiek wptywu spinosadu na

zdolios¢ rozrodczg samcoOw i samic.

Rezpieczenstwo produktu dla samcow (psoéw 1 kotdow) przeznaczonych na cele hodowlane nie zostato
okreslone.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Wykazano, ze spinosad jest substratem dla P-glikoproteiny (PgP). Z tego powodu spinosad moze
wchodzi¢ w interakcje z innymi substratami PgP (na przyktad z digoksyng, doksorubicyng),
wzmacniajgc powodowane przez nie dzialania niepozadane lub zmniejszajac ich skutecznosc.

Raporty z badan przeprowadzonych po dopuszczeniu produktu do obrotu, dotyczace jednoczesnego
stosowania produktu Comfortis i wysokich (przekraczajgcych zalecane) dawek iwermektyny wskazurg
na wystepowanie u psow drzenia/drgawek, §linienia si¢/$linotoku, napadow drgawkowych, ataksji(
rozszerzenia zrenic, $lepoty i dezorientacji.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

Podanie doustne.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny powinien by¢ podawany z pokarmem lub natychmiast po
karmieniu.

Psy:

Aby zapewni¢ podanie dawki 45-70 mg/kg masy ciala, u pséw ten procukt leczniczy weterynaryjny
powinien by¢ podawany zgodnie z nast¢pujaca tabela:

Masa ciala psa (kg) Liczba tabletek i moc tabletKi'{zawarto$¢ spinosadu w mg)

2,1-3 1 X140 mg
3,1-3,8 4% 180 mg
3,9-6 I'x 270 mg
6,1-9.4 1x425 mg
9,5-14,7 1 X 665 mg
14,8 — 23,1 1 x 1040 mg
23,2-36 Rd 1 x 1620 mg

36,1- 50,7 A~ 1 x 1620 mg + 1 x 665 mg
50,8—72 2 x 1620 mg

Koty:

Aby zapewni¢ podanie dawki 50—75,mg/kg masy ciala, u kotow ten produkt leczniczy weterynaryjny

powinien by¢ podawany zgodni¢ Z'nastepujacg tabelg:

Masa ciala kota (kg) Liczba tabletek i moc tabletki (zawartos¢ spinosadu w mg)
1,9-2.8 _ 1 x 140 mg
2,9-3,6 1 x 180 mg
3,7-5,4 ~\ 1x270 mg
5,5-8,5* 1 x 425 mg

*Koty o masie ciata przekraczajacej 8,5 kg: podawac¢ odpowiednig kombinacje tabletek.

Tabletki.Comfortis nadajg si¢ do zucia i sg przyjemne w smaku dla psow. Jezeli pies lub kot nie
przyjmuje tabletek bezposrednio, mogg by¢ one podawane z pokarmem lub bezposrednio, poprzez
otwateie pyska zwierzecia 1 umieszczenie tabletki na tylnej czesci jezyka.

lezeli w ciagu godziny od podania pojawia si¢ wymioty, a tabletka zostanie zwrdcona, nalezy podaé

zwierzgciu kolejng pelng dawke, aby uzyska¢ maksymalng skutecznos¢ produktu.

Jezeli dojdzie do pominigcia dawki, produkt leczniczy weterynaryjny nalezy poda¢ przy nastepnym

karmieniu, rozpoczynajgc tym samym nowy, miesieczny cykl leczenia.




Ten produkt leczniczy weterynaryjny mozna bezpiecznie podawaé w zalecanych dawkach, w
odstepach jednego miesigca. Wiasciwosci owadobojcze produktu utrzymuja si¢ po jednorazowym
podaniu przez okres do 4 tygodni. Jezeli w czwartym tygodniu pchly pojawig si¢ ponownie, odstep
czasu mi¢dzy kolejnymi podaniami leku mozna u pséw skroci¢ o najwyzej 3 dni. U kotow nalezy
przestrzegaé pelnej, czterotygodniowej przerwy pomie¢dzy podaniami nawet, jesli dojdzie do
ponownego pojawienia si¢ pchel przed uptywem 4 tygodni.

O informacje na temat optymalnego czasu rozpoczecia leczenia tym produktem nalezy zwroci¢ e do
lekarza weterynarii.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastcwej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie istnieje antidotum. W przypadku wystapienia niepozadanych objawow kliniczoyeh zwierze nalezy
leczy¢ objawowo.

Psy:

Zaobserwowano nasilenie si¢ wystepowania wymiotow, jako efekt dziatania leku w dniu lub dzien po
jego podaniu. Wymioty sg najprawdopodobniej powodowane miejsgQwzym oddziatywaniem na jelito
cienkie. W przypadku przekroczenia zalecanego dawkowania, wymiety stawatly si¢ bardzo czegste. W
przypadku dawek przekraczajacych w przyblizeniu 2,5 raza dawkg)zalecana, spinosad powodowat
wymioty u zdecydowanej wigkszo$ci psow.

Podczas podawania dawek nieprzekraczajgcych 100 mg/kg.tiata dziennie przez 10 dni, jedynym
objawem klinicznym byly wymioty, ktore wystepowaty zazwyczaj w ciagu 2,5 godziny od podania. U
wszystkich psow leczonych produktem Comfortis wystapito fagodne podwyzszenie aminotransferazy
alaninowej (ALAT), lecz warto$ci powracaty do waitosci wyjsciowych w ciggu 24 dni. Wystapita
rowniez fosfolipidoza (wakuolizacja tkanki limfgidilnej), lecz nie miata ona zwigzku z objawami
klinicznymi u psow leczonych przez okres do § iniesi¢cy.

Koty:

W przypadku pojedynczego, ostrego trzedawkowania, ktore polegato na przyjeciu dawki 1,6 raza
wiekszej od zalecanej, spionsad powaedowal wymioty u mniej wigcej potowy kotow, a w rzadkich
przypadkach depresje, pobudzenin,rachowe/dyszenie i ostra biegunke.

Podczas podawania dawek od 75 do100 mg/kg masy ciata dziennie przez 5 dni, w odstepach jednego
miesigca, przez okres szeseilmiesigey, najczesciej obserwowanym objawem klinicznym byty
wymioty. Ponadto, u kotek obserwowano zmniejszenie taknienia, niepowodujace jednak znacznej
utraty masy ciata. Wystepowala rowniez fosfolipidoza (wakuolizacja komorek watroby, nadnerczy i
ptuc). Odnotowanostakze Sredni wzrost masy watroby u samcow i samic, zwigzany z rozsianym
przerostem komotek watrobowych, jednak ani obserwacje kliniczne ani badane parametry chemiczne
nie potwierdzily~pogorszenia funkcjonowania jakichkolwiek organow.

4.11 Okrestty) karencji

Nie dgtyczy.

5~ WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: inne produkty do zwalczania pasozytow zewnetrznych, do stosowania
ogolnego.
Kod ATCvet: QP53BX03.



5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Spinosad zawiera spinozyng A i spinozyn¢ D. Owadobojcze dziatanie spinosadu charakteryzuje si¢
pobudzeniem nerwowym, prowadzacym do skurczéw mig$ni oraz drgawek, ostabienia, paralizu oraz
btyskawicznej Smierci pchty. Efekty te sg powodowane gltéwnie aktywowaniem nikotynowych
receptorow acetylocholiny (nAChRs). Stad tez spinosad dziala w trybie réznym od tych, w ktorych
dziatajg inne produkty kontroli pchet lub owadow. Nie wchodzi on w interakcje ze znanymi miejséami
wigzania innych nikotynowych lub GABA-ergicznych $srodkéw owadobodjczych takich, jak
neonikotynoidy (imidaklopryd Iub nitenpyram), fiprole (fipronil), milbemycyny, awermektyny.(hp.
selamectin) czy cyklodieny, lecz poprzez nowy mechanizm owadobdjczy.

Produkt zaczyna zabija¢ pchty 30 minut po podaniu; 100% pchet jest martwych/konajgoych w ciagu 4
godzin od aplikacji u psow i 24 godzin u kotow.

Dziatanie owadobojcze, zabezpieczajace przed ponowng inwazja utrzymuje si¢ aksymalnie 4
tygodnie.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Okoto 90% spinosadu sktada si¢ ze spinozyn A i D, z czego stosunek szinozyny A do spinozyny A+D
wynosi 0,85. Zgodnos$¢ tych danych w badaniach farmakokinetyczny<h i innych wskazuje na
porownywalno$¢ dwoch gtownych spinozyn pod wzgledem abscipeji, metabolizmu i eliminacji.

U psow, po podaniu doustnym spinozyny A i D sa bardzo sZybko wchtaniane i szeroko
dystrybuowane w organizmie. Biodostepnos¢ wynosita oketo 70%. Sredni Tmaxs. dla spinozyn A i D
wynosit od 2 do 4 godzin, za$ $redni okres rozpadu potgwicznego wynosit odpowiednio od 127,5 do
162,6 godzin oraz 101,3 do 131,9 godzin. Wartosci AN 1 Craks. byly wyzsze u psow sytych niz u
psow glodnych i rosty w przyblizeniu liniowo wrazz€ zwigkszaniem dawek powyzej zakresu
zamierzonego dawkowania terapeutycznego. Dlatego tez zaleca si¢ podawanie leku psom wraz z
pokarmem, gdyz zwigksza to mozliwos¢ dostatczenia pchtom $miertelnych dawek spinosadu.
Podstawowymi rozpoznanymi metabolitami“wydalanymi z z6lcig, kalem i moczem, zarowno w
przypadku szczurdw, jak i psow sa demetyiowane spinozyny, koniugaty glutationu sktadnikow
macierzystych oraz N-demetylospinozyayA i D. Wydalanie nastgpuje gtownie z zolcig i katem, w
mniejszym stopniu z moczem. Wydaladze z katlem obejmowato wigkszo$¢ metabolitow u psow. U suk
w okresie laktacji spinosad jest wygdalany w siarze/mleku.

U kotow, po podaniu doustnynm-spinozyny A i D sa rowniez szybko wchlaniane i szeroko
dystrybuowane w organizmie. Wigzanie z biatkami osocza jest wysokie (~99%). Biodostepnos¢
wynosita okoto 100%, a makéymalne stezenie w plazmie wystepowato po okoto 4—12 godzinach po
podaniu. U kotdéw, ktorym podano 50-100 mg spinosadu na kilogram masy ciala, §redni okres rozpadu
potowicznego spinozyn A i D wahat si¢ migdzy 5, a 20 dniami. Warto$ci AUC i Craks. byly wyzsze u
kotow sytych niz ugtodnych. Dlatego zaleca si¢ podawanie kotom spinosadu wraz z pozywieniem,
gdyz zwigksza tomozliwos¢ dostarczenia pchtom $miertelnych dawek spinosadu. U dorostych kotow
warto$¢ AUC warastata w ciagu 3 kolejnych miesi¢cy podawania spinosadu w dawce 75 mg na kg
masy ciala, pC, zym nastgpowala stabilizacja. Nie obserwowano jednak zadnych skutkdéw klinicznych
zwigzanych'z/ta sytuacja.

Podst@wowymi rozpoznanymi metabolitami wydalanymi z katem i moczem, zar6wno w przypadku
szczuiow, jak 1 kotow sg koniugaty glutationu sktadnikéw macierzystych oraz N-demetylospinozyny
AD. Wydalanie nastepuje gtownie z katem, w mniejszym stopniu z moczem. U kotoéw wydalanie
pizewazajacej wigkszosci metabolitow odbywa si¢ z katem.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Sztuczny dodatek smakowy, imitujacy smak wotowiny
Hydroksypropyloceluloza

Krzemionka koloidalna, bezwodna

Kroskarmeloza sodowa

Stearynian magnezu

6.2 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego de Sprzedazy: 3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac blister w zewnetrznym opakowaniu tekturowym 47 jcelu ochrony przed §wiattem.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Przezroczyste blistry (PCTFE/PE/PCV lub PVC/OPA/£lyiminium/OPA/PCV) uszczelnione folig
aluminiowa, zawierajace 3 lub 6 tabletek do rozgryzania i zucia, pakowane w pudeltka tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dost¢piie w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczic usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacy¢h z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy wéterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/40/115/018 (140 mg, 3 tabletki)
EU/2 10/115/019 (140 mg, 6 tabletek)
EU/2/10/115/022 (140 mg, 6 tabletek)
LU/2/10/115/020 (180 mg, 3 tabletki)
EU/2/10/115/021 (180 mg, 6 tabletek)
EU/2/10/115/023 (180 mg, 6 tabletek)
EU/2/10/115/011 (270 mg, 3 tabletki)
EU/2/10/115/001 (270 mg, 6 tabletek)
EU/2/10/115/024 (270 mg, 6 tabletek)
EU/2/10/115/012 (425 mg, 3 tabletki)



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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11/02/2041

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 07/01/2016

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAXTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu, le@zniczego weterynaryjnego sa dostepne w

witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw http://mww.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB

STOSOWANIA

Nie dotyczy.


http://www.ema.europa.eu/

ANEKS IT
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY,ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA ROZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMA{NYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)
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A.  WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

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

B. WARUNKII OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE D OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSGI (MRL)

Nie dotyczy.
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Zewnetrzne opakowanie tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO ( j
Comfortis 140 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow i kotow

Comfortis 180 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow i kotow

Comfortis 270 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow i kotow

Comfortis 425 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow i kotow

Comfortis 665 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

Comfortis 1040 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow
Comfortis 1620 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

spinosad

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

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

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki do rozgryzania i zucia.

4. WIELKOSC OPAKOWAMA

3 tabletki
6 tabletek

S. DOCELO\LE—GATUNKI ZWIERZAT

Psy
Psy i koty

| 6. | WSKAZANIA LECZNICZE |

7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA |

Podanie doustne.
Podawac¢ z pokarmem.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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| 8.  OKRES(-Y) KARENCJI

‘ 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP)

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac blistry w zewnetrznym opakowaniu tekturowym.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEG( LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Odpady nalezy usuwaé zgodnie z obowigzujacymi przepiSami.

13. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZA A bRAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisit.lekarza — Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC_;V MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco GmbH
Heinz-Lohmans-Str. 4
27472 Cuxhaten
Niemcy

\&._ T‘IUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/10/115/018 (140 mg, 3 tabletki)
EU/2/10/115/019 (140 mg, 6 tabletek)
EU/2/10/115/022 (140 mg, 6 tabletek)
EU/2/10/115/020 (180 mg, 3 tabletki)
EU/2/10/115/021 (180 mg, 6 tabletek)
EU/2/10/115/023 (180 mg, 6 tabletek)
EU/2/10/115/011 (270 mg, 3 tabletki)
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NUMER SERII

| 17.

Nr serii (Lot)
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH

FOLIOWYCH

Blistry N
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO . _—‘
Comfortis 140 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow i kotow

Comfortis 180 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow i kotow

Comfortis 270 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow i kotow

Comfortis 425 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow i kotow

Comfortis 665 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

Comfortis 1040 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow
Comfortis 1620 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow

spinosad

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco

3. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. NAPIS "WYLACZNIE DA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat.
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B. ULOTKA INFORMA@.YJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Comfortis 140 mg tabletki do rozgryzania i Zucia dla pséw i kotow
Comfortis 180 mg tabletki do rozgryzania i Zucia dla pséw i kotow
Comfortis 270 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla pséow i kotow
Comfortis 425 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow i kotow
Comfortis 665 mg tabletki do rozgryzania i Zucia dla psow
Comfortis 1040 mg tabletki do rozgryzania i Zucia dla psow
Comfortis 1620 mg tabletki do rozgryzania i Zucia dla psow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

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

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

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

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Comfortis 140 mg tabletki do rozgryzania i Zugdia dla pséw i kotow
Comfortis 180 mg tabletki do rozgryzaniarivzucia dla psow i kotow
Comfortis 270 mg tabletki do rozgryzanian zucia dla psow i kotow
Comfortis 425 mg tabletki do rozgryzenia'i zucia dla psow i kotow
Comfortis 665 mg tabletki do rozgryzania i zucia dla psow
Comfortis 1040 mg tabletki do rgzgfyzania i zucia dla psow
Comfortis 1620 mg tabletki dowozgryzania i zucia dla pséw

Spinosad

3. ZAWARTOQSC\SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazda tabletkarzawiera:
Substancia‘czynna:

Comfértis 140 mg 140 mg spinosad
Comjiortis 180 mg 180 mg spinosad
Catafortis 270 mg 270 mg spinosad
& omfortis 425 mg 425 mg spinosad
Comfortis 665 mg 665 mg spinosad
Comfortis 1040 mg 1040 mg spinosad
Comfortis 1620 mg 1620 mg spinosad

Tabletki do rozgryzania i Zucia
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Tabletki o barwie jasnobragzowej do bragzowej lub nakrapiane, okragte, ptaskie, o $cigtych
krawedziach, gtadkie po jednej stronie, z wytloczong literg po drugiej stronie:

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

4. WSKAZANIA LECZNICZE
Leczenie i przeciwdziatanie inwazji pchet (Ctenocephalides felis).

Przeciwdziatanie ponownemu zarazeniu jest rezultatem zwalczania osobnikOw’dorostych oraz
zmnigjszenia ilosci znoszonych jaj. Dziatanie to trwa do 4 tygodni po jedadrazowym podaniu
produktu.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny moze by¢ stosowany jako czgsé' strategii terapeutycznej majacej
na celu kontrole alergicznego, pchlego zapalenia skory (ang. FALY > flea allergy dermatitis).

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u psow i kotow ponizej 14 tygodnia zyeia:
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

U psow czgsto obserwowanym dziataiem niepozadanym sg wymioty, ktore pojawiajg si¢ w ciggu
pierwszych 48 godzin po podaniu. W.ymioty sg najprawdopodobniej wynikiem miejscowego
oddziatywania na jelito cienkie. ¥ dniu podania spinosadu lub dzien po jego podaniu w dawce 45-
70 mg/kg masy ciata, zaobserwaéwana czgstos¢ wymiotow wynosita 5,6%, 4,2% oraz 3,6%
odpowiednio po pierwszym, drugim i trzecim miesi¢cznym cyklu leczenia. Czgsto$¢ wymiotow,
obserwowana po pierwszyimm\ drugim cyklu leczenia byta wyzsza (8%) u psow, ktérym podawano
dawke zblizong do goémgj granicy zalecanego dawkowania. W wigkszosci przypadkow wymioty byty
krotkotrwate, o tagodnym przebiegu i nie wymagaty leczenia objawowego.

Osowiato$¢, jadldwstret 1 biegunka wystepowaly u psow niezbyt czesto, a drzenie migsni, ataksja i
reakcje napadqwe'rzadko. W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano utrate wzroku, zaburzenia
widzenia i infig,zaburzenia ze strony oczu.

U kotow~¢zEsto obserwowanym dziataniem niepozadanym sg wymioty, ktore pojawiaja si¢ w ciagu
pierwszych 48 godzin po podaniu i sa najprawdopodobniej wynikiem miejscowego oddziatywania na
jelito*cienkie. W dniu podania spinosadu lub dzien po jego podaniu w dawce 50-75 mg/kg masy ciala,
Zaguserwowana czgstos¢ wymiotdw wynosita w pierwszych trzech miesigcznych cyklach leczenia od
6% do 11%. W wigkszosci przypadkéw wymioty byly krotkotrwate, o fagodnym przebiegu i nie
wymagaty leczenia objawowego.

Do innych czgsto obserwowanych dziatan niepozadanych u kotow naleza biegunka i jadtlowstret.

.....

ataksja i drzenie mi¢sni nalezg do rzadko obserwowanych dziatan niepozgdanych.
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Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych okresla si¢ zgodnie z ponizszg regutg:

- bardzo czgsto (wigeej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia),

- czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 zwierzat),

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat),

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat),

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informatcyjnej,

lub w przypadku podejrzenia braku dzialania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynaii

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy 1 koty.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SFOSOB PODANIA

Podanie doustne.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny powinien by¢ podawany z frokarmem lub natychmiast po

karmieniu.

Psy:

Aby zapewni¢ podanie dawki 45-70 mg/kg masy ciata,u psow ten produkt leczniczy weterynaryjny

powinien by¢ podawany zgodnie z nast¢pujaca tabeia:

Masa ciala psa (kg) Liczba tablétek i moc tabletki (zawarto$¢ spinosadu w mg)
2,1-3, 1 x 140 mg
3,1-3,8 ( 1 x 180 mg
3,9-6, QO 1x270 mg
6,1-9.4 ~ 1 x425 mg

9,5-14,7 ) 1 x 665 mg
14,8 — 23,1 1 x 1040 mg
23,2—- 36, 1 x 1620 mg
36,1- 50,7 1 x 1620 mg + 1 x 665 mg
50,8— 72, 2 x 1620 mg
Koty:

Aby zapewni¢ peddnie dawki 50-75 mg/kg masy ciata, u kotow ten produkt leczniczy weterynaryjny

powinien by¢,podawany zgodnie z nastepujaca tabela:

Masé/ciala kota (kg) Liczba tabletek i moc tabletki (zawarto$¢ spinosadu w mg)
1,9-2.8 1 x 140 mg
2,9-3,6 1x 180 mg
BN 3,7-5,4 1 x270 mg
5,5-8,5* 1 x 425 mg

_’”Koty 0 masie ciata przekraczajacej 8,5 kg: podawac¢ odpowiednig kombinacje tabletek.

Wtasciwosci owadobojcze produktu utrzymujg si¢ po jednorazowym podaniu przez okres do 4
tygodni. Jezeli w czwartym tygodniu pchly pojawig si¢ ponownie, odst¢p czasu miedzy kolejnymi
podaniami leku mozna u pséw skroci¢ o najwyzej 3 dni. U kotow nalezy przestrzegaé petne;,
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czterotygodniowej przerwy pomigdzy podaniami nawet, jesli dojdzie do ponownego pojawienia si¢
pchet (w wyniku sporadycznego, niewielkiego spadku skutecznos$ci) przed uptywem 4 tygodni.

O informacje¢ na temat optymalnego czasu rozpoczecia leczenia tym produktem nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza weterynarii.
9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Ten produkt leczniczy weterynaryjny powinien by¢ podawany z pokarmem lub natychmias{po
karmieniu. Okres skutecznos$ci moze ulec skroceniu w przypadku podawania na czczo.

Jezeli w ciggu godziny od podania pojawig si¢ wymioty, a tabletka zostanie zwroconaynalezy podac
zwierzeciu kolejng pelnag dawke, aby uzyska¢ maksymalng skuteczno$¢ produktu.geieli dojdzie do
pominigcia dawki, produkt leczniczy weterynaryjny nalezy podac przy nastgpnyfh, Karmieniu,
rozpoczynajac tym samym nowy, miesi¢gczny cykl leczenia.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny mozna bezpiecznie podawac w zalecanych dawkach, w
odstepach jednego miesigca.

Tabletki Comfortis nadajg si¢ do zucia i sg przyjemne w smaku dla psow. Jezeli pies lub kot nie
przyjmuje tabletek bezposrednio, moga by¢ one podawane z pokarimem lub bezposrednio, poprzez
otwarcie pyska zwierzecia 1 umieszczenie tabletki na tylnej cz¢ici jezyka.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznyin jiyniedostepnym dla dzieci.

Nie uzywac tego produktu lecznicze€go weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku po uptywie EXP. Termizpwaznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Przechowywaé
blister w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

12. SPECJALNE QS8Y¥RZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Leczeniu powinn{ by¢ poddane wszystkie psy i koty zamieszkujgce dane gospodarstwo domowe.

Pchty, ktoryeh nosicielami sg zwierzgta domowe, czesto zasiedlajg kosze dla zwierzat, legowisko 1
migjsca regalarnego wypoczynku, takie jak dywany czy meble tapicerowane — w przypadku
masowyelrinwazji oraz na poczatku leczenia nalezy je podda¢ dezynfekcji przy uzyciu
odpowiedniego srodka owadobdjczego oraz regularnie odkurzac.

Brzzez pewien okres czasu po zastosowaniu produktu, pchty moga by¢ jeszcze obecne w srodowisku w
zWigzku z przeobrazaniem si¢ poczwarek w postacie doroste. Regularna, comiesigczna terapia z
uzyciem preparatu Comfortis przerywa cykl zyciowy pchet i moze by¢ stosowana do kontrolowania
populacji pchet w gospodarstwach domowych narazonych na inwazje.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Nalezy stosowac ostroznie w przypadku psow i kotow, u ktorych wczesniej stwierdzono epilepsje.
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Doktadne dawkowanie nie jest mozliwe u psow wazacych mniej niz 2,1 kg i u kotdéw wazacych mniej
niz 1,9 kg. Z tego powodu stosowanie tego produktu u mniejszych pséw i mniejszych kotdw nie jest
zalecane.

Nalezy przestrzega¢ zalecanego schematu dawkowania.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Przypadkowe potknigcie moze powodowaé dzialania niepozadane.

Dzieci nie powinny mie¢ dostgpu do tego leczniczego produktu leczniczego weterynaryjnego

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Umy¢ rece po uzyciu produktu.

Cigza i laktacja:
Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach nie wykazaty dzialania teratpgennego i toksycznego
dla ptodu i matki.

U cigzarnych psow (suk) bezpieczenstwo stosowania spinosadu nie zostalo dostatecznie potwierdzone.
Bezpieczenstwo stosowania spinosadu u ci¢zarnych kotek nie byto)poddane ocenie.

U suk w okresie laktacji spinosad jest wydzielany z siarg i nilokiem, dlatego przyjmuje si¢, ze
spinosad jest rOwniez wydzielany z siarg i mlekiem kotek-~FPoniewaz bezpieczenstwo dla ssgcych
szczeniat 1 kociat nie zostato potwierdzone, w czasie cigZy'i laktacji produkt powinien by¢ stosowany
tylko po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka.

Plodnosé:

Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach{1iie wykazaty jakiegokolwiek wptywu spinosadu na
zdolno$¢ rozrodczg samcow i samic.

Bezpieczenstwo produktu dla samcow (psdw i1 kotdw) przeznaczonych na cele hodowlane nie zostato
okreslone.

Interakcje z innymi produktami legziriczymi i inne rodzaje interakcji:

Wykazano, ze spinosad jest substpaiem dla P-glikoproteiny (PgP). Z tego powodu spinosad moze
wchodzi¢ w interakcje z innymzsubstratami PgP (na przyktad z digoksyna, doksorubicyng),
wzmacniajgc powodowane przez nie dzialania niepozadane lub zmniejszajac ich skutecznosc.

Raporty z badan przeprewdadzonych po dopuszczeniu produktu do obrotu, dotyczace jednoczesnego
stosowania produktu Comfortis 1 wysokich (przekraczajgcych zalecane) dawek iwermektyny wskazuja
na wystepowanie u/psow drzenia/drgawek, $linienia si¢/§linotoku, napadow drgawkowych, ataks;ji,
rozszerzenia zrenic, slepoty i dezorientacji.

Przedawkowan:e (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie istnieje esitidotum. W przypadku wystgpienia niepozadanych objawow klinicznych zwierzg nalezy
leczy¢ obiawowo.

U ps&w zaobserwowano nasilenie si¢ wystepowania wymiotow, jako efekt dziatania leku w dniu Iub
dzeit po jego podaniu. Wymioty sa najprawdopodobniej powodowane miejscowym oddziatywaniem
ndjelito cienkie. W przypadku przekroczenia zalecanego dawkowania, wymioty stawaty si¢ bardzo
czeste. W przypadku dawek przekraczajacych w przyblizeniu 2,5 raza dawke zalecang, spinosad
powodowal wymioty u zdecydowanej wigkszo$ci psow.

U psow, podczas podawania dawek nieprzekraczajacych 100 mg/kg ciata dziennie przez 10 dni,

jedynym objawem klinicznym byly wymioty, ktore wystepowaly zazwyczaj w ciggu 2,5 godziny od
podania. U wszystkich pséw leczonych produktem Comfortis wystapito tagodne podwyzszenie
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aminotransferazy alaninowej (ALAT), lecz warto$ci powracaty do warto$ci wyjsciowych w ciggu 24
dni. Wystapita rowniez fosfolipidoza (wakuolizacja tkanki limfoidalnej), lecz nie miata ona zwigzku z
objawami klinicznymi u psow leczonych przez okres do 6 miesigcy.

U kotow, w przypadku pojedynczego, ostrego przedawkowania, ktore polegato na przyjeciu dawki 1,6
raza wigkszej od zalecanej, spionsad powodowal wymioty u mniej wigcej potowy kotdow, a w rzadkici
przypadkach depresje, pobudzenie ruchowe/dyszenie i ostrg biegunkg.

U kotow, podczas podawania dawek od 75 do100 mg/kg masy ciata dziennie przez 5 dni, w odstepach
jednego miesigca, przez okres szeSciu miesiecy, najczgéciej obserwowanym objawem klini¢znym byty
wymioty. Ponadto, u kotek obserwowano zmniejszenie taknienia, niepowodujace jednak Znacznej
utraty masy ciata. Wystepowata rowniez fosfolipidoza (wakuolizacja komoérek watroby,nadnerczy i
ptuc). Odnotowano takze $redni wzrost masy watroby u samcow i samic, zwigzany ztezsianym
przerostem komorek watrobowych, jednak ani obserwacje kliniczne ani badane paiametry chemiczne
nie potwierdzity pogorszenia funkcjonowania jakichkolwiek organdw.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUS POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci’

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza wéterynarii. Pomogg one chroni¢

srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIES ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegotowe informacje dotyczace tego produktd I€czniczego weterynaryjnego sg dostepne w

witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE

Blister zawierajacy 3 lub 6 tabletek, do rozgryzania i zucia, pakowany w pudetko tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan mioga nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informagjisha temat niniejszego leczniczego produktu weterynaryjnego nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokaliryrm przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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