A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Frontline Combo 134,00 mg / 120,60 mg racsepegtett oldat kutyaknak M

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden 1,34 ml-es pipetta tartalmaz:

Hat6anyagok:

Fipronil...........ooooiiii
(S)-Metoprén........ooovvviiiiiiiiiie e

Segédanyagok:

.............. 134,00 mg
............ 120,60 mg

A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi
Osszetétele

Mennyiségi osszetétel, amennyiben ez az
informacio elengedhetetlen az allatgyogyaszati
készitmény helyes alkalmazasahoz

Butil-hidroxi-anizol (E320) 0,27 mg
Butil-hidroxi-toluol (E321) 0,13 mg
Etanol

Poliszorbat 80 (E433)

Polividon

Dietilén-glikol-monoetil-éter

Tiszta, borostyansarga racsepegteto oldat.
3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Kutya (10 -20 kg testtomegii)

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Onall6 bolhafertézés ellen , vagy egyidejii kullancs és/vagy szortetli fertzés kezelésére.

- Bolhafertdzés (Ctenocephalides spp.) kezelése. A kifejlett bolhak okozta 0j fertézés elleni inszekticid hatas
8 hétig tart. A bolhak elszaporodasat megeldzo hatés a kifejlett bolhak altal lerakott peték (ovicid hatas), az
abbol szarmaz6 larvak és babok (larvicid hatas) fejlédésének gatlasa altal az alkalmazast kovetd 8 hétig tart.

- Kullancsfert6zés kezelése (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus
sanguineus). Az allatgyogyaszati készitmény 4 héten keresztill folyamatosan tarté atkadld hatassal

rendelkezik kullancsok ellen.
- Szbrtetvesség (Trichodectes canis) kezelése.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazhaté a bolhacsipés okozta allergias boérgyulladas (Flea Allergy

crer

3.3 Ellenjavallatok

Adatok hianyaban az allatgyogyaszati készitmény 8 hetesnél fiatalabb kutyakolykoknél nem alkalmazhato.

Nyulakon nem alkalmazhat6, mert nemkivanatos reakciok, elhullas is el6fordulhat.
Vizsgalatok hianyaban az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa nem célallat fajokon nem ajanlott.
Nem alkalmazhato beteg (szisztémas betegség, 1az) vagy labadoz6 allatokon.
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Ezt az allatgyogyaszati készitményt specialisan kutyaknak fejlesztették ki. Macskakon és vadaszgorényeken
nem alkalmazhato, mert tiladagolashoz vezethet.
Nem alkalmazhat6 a hatdanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

A parazita ellenes készitmények folosleges alkalmazasa vagy az SPC-ben (A készitmény jellemzdinek
Osszefoglalgja) eldirt utasitasoktol eltérd alkalmazas novelheti a rezisztencia szelekcios nyomast és csokkent
hatékonysaghoz vezethet. A készitmény alkalmazasa el6tt minden egyednél meg kell bizonyosodni arrol,
hogy milyen parazitafaj okozza a fert6zést, és mekkora a parazitds terheltség, illetve, hogy a jarvanytani
jellemzok alapjan mekkora a fert6zés kockazata.

Fiirdetés /vizbe meriilés az allatgyogyaszati készitménnyel valo kezelés utani két napon beliil és a heti egy
alkalomnal gyakoribb fiirdetés keriilendd, mivel ezekre vonatkozdan nem késziilt tanulmany, hogy milyen
befolyast gyakorolnak az allatgydgyaszati készitmény hatékonysagara. Lagyitdé samponok csak a kezelés
elétt hasznalhatok, ha az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa utan heti rendszerességgel hasznaljuk
azokat, akkor kb. 5 hétre csokkentik a bolhak elleni védelmet. Egy hat hétig tartd vizsgalat soran a kutyak
hetente, 2 %-os klorhexidin tartalmi samponos fiirdetése nem befolyasolta az allatgydgyaszati készitmény
bolhak elleni hatékonysagat.

Egy-egy kullancs megtapadhat az allaton. Emiatt, kedvezdtlen koriilmények kozott a fertézd betegségek
atvitelét nem lehet teljesen kizérni.

Az allatokrol szarmazo bolhak gyakran elszaporodnak az allatok kosaraban, fekvé-, és pihenéhelyén, mint a
szOnyegeken és szOvetboritasu butorokon. Tomeges elszaporodaskor és az allatok kezelésének
megkezdésekor ezeket a helyeket kezelni kell megfeleld rovarirt6 szerrel és rendszeresen porszivozni kell.

A haztartasban ¢16 tobbi allatot is kezelni kell megfelel6 készitménnyel.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

El kell keriilni, hogy a készitmény az allat szemébe jusson.
Fontos, hogy az allatgyogyaszati készitmény olyan helyre legyen csepegtetve, ahonnan az éllat nem tudja
lenyalni és biztositani kell, hogy az allatok egymast se tudjak nyalogatni a kezelés utan.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozod kiillonleges dvintézkedések

Ez az allatgyogyaszati készitmény nyalkahartya-, bor- és szem irritaciot okozhat Ezért el kell keriilni az
allatgyogyaszati készitmény szembe, borre és szajba jutasat. A fipronilra, (S)-metoprénre vagy alkoholra
ismerten tulérzékeny személyek keriiljék az allatgyogyaszati szerrel vald érintkezést. Keriilni kell a pipettak
tartalmanak az ujjakkal torténd érintkezését. Ha eléfordul, szappannal és vizzel kezet kell mosni.

Ha véletleniil szembe keriil a készitmény, akkor bd vizzel alaposan ki kell mosni.

A készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni.

Amig a kezelés helye meg nem szarad, addig a kezelt allatokat nem szabad megfogni és a gyermekeket nem
szabad engedni, hogy jatsszanak veliik. Emiatt nem napkdzben, hanem koraeste javasolt kezelni az allatokat.
A kezelt allatok ne aludjanak egyiitt a gazdakkal, kiilondsen a gyermekekkel.

A kezelés alatt nem szabad dohanyozni, enni és inni.

A koOrnyezet védelmére iranyulo kiillonleges évintézkedések:

Nem szabad megengedni, hogy a kutyak vizben uszanak a kezelés utan 2 napig (lasd 5.5 szakasz).
3.6 Mellékhatasok

Kutya:

Nagyon ritka Reakciok az alkalmazas helyén (bér

i 5déel A ral <3 L1
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél %S?‘“ezgfief)’ szorhullds’, viszketés®,
jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is): pIrosodas-).
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Kiterjedt viszketés vagy szorhullas.
Nyalzas?, hanyas, 1égzészervi tiinetek.

Tulzott érzékenység a kiils6é ingerekre?,
levertség®, egyéb idegrendszeri tiinetek®.

! Atmeneti

2 Lenyalas esetén rovid ideig tlzott mértékii nyalzas figyelhetd meg, ami leginkabb a vivéanyag természete
miatt jon létre.

% Visszafordithat6

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény biztonsagossaganak
folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson keresztiil kell elkiildeni a
forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé, vagy a nemzeti mellékhatés
figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatdsag felé. A vonatkozo elérhetdségeket lasd a hasznalati
utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas
A vemhesség €s laktacio ideje alatt alkalmazhato.

3.8  Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem ismert.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Racsepegtetés.

A minimalisan ajanlott adag 6,7 mg/ttkg fipronil, és 6 mg/ttkg (S)-metoprén, ami megfelel egy 1,34 ml-es
(M) pipettanak kutyanként (10-20 kg testtomeg kozott). A pontos adagolas érdekében a kutyak testtomegét
meg kell mérni. Az aluldozirozds a kezelés hatastalansdgdhoz ¢€s a rezisztencia kialakuldsanak
novekedéséhez vezethet.

Bolha és/vagy kullancsfert6zés esetén az ismétlé kezelés sziikségességét és gyakorisagat hozzaértd
személynek kell megallapitania, és figyelembe kell venni a helyi jarvanytani viszonyokat és az allat
¢letmodjat.

Két kezelés kozott legalabb négy hétnek kell eltelnie artalmatlansagi kisérleti eredmények hianyaban.

Alkalmazas modja:

Tartsuk fligg6legesen, keskeny végével felfelé a pipettat. A pipetta keskeny részét iitogessiik meg ugy, hogy
a tartalma a pipetta fotestében maradjon. Pattintsuk hatra a pipetta elkeskenyedo végét. Az allat hatan, a nyak
tovénél, a lapockak eldtt hajtsuk szét a szort, amig a bor lathatova valik. Helyezziik a pipetta elkeskenyedd
végét a borre és nyomjuk ki tobbszor gy, hogy a tartalma teljesen kiiiriiljon kozvetleniil a bérre, egy helyre.
Az alkalmazas helyén a szOr atmenetileg ragacsos/zsiros kinézetii lehet.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)

Ne adagoljuk tal.

Koriilbelill 2 kg-os felndtt-, novendék- és nyolchetes kolyokkutyakon az ajanlott dozis 6tszordsével végzett
egyszeri kezelés soran sem allapitottak meg nemkivanatos hatast. A mellékhatasok (lasd 3.6 szakasz)
megjelenésének kockazata tiladagolaskor novekedhet, ezért az allatokat mindig a testtomegiiknek megfeleld
méretl pipettaval kell kezelni.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes dllatgydgyaszati készitmények alkalmazasanak korlatozasat

is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhet6.



3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé
Nem értelmezheto.

4.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QP53AX65

Az dallatgyogyaszati készitmény egy helyi alkalmazasra kifejlesztett rovar- és atka6lé oldat , mely
hatoanyagként az ¢16skodok kifejlett alakjanak elpusztitasara (adulticid) alkalmas fipronilt, valamint a peték
¢s larvak elpusztitasara (ovicid és larvicid) az (S)-metoprént tartalmazza kombinacioban.

4.2 Farmakodinamia

A fipronil a fenilpirazolok csaladjaba tartozo inszekticid és akaricid szer. Kolcsonhatasba 1ép a ligandok
altal szabalyozott kloridion csatornakkal, foként azokkal, melyek atbocsitdsat a neurotranszmitter
gammaaminovajsav (GABA) iranyitja, ezaltal blokkolja a kloridionok pre- és posztszinaptikus dramléasat a
sejtmembranon keresztiil. Ez a kozponti idegrendszer nem szabalyozott mikddését eredményezi és a
rovarok, atkdk pusztuldsdhoz vezet. A fipronil 24 o6ran belill elpusztitia a bolhdkat; a kullancsokat
(Dermacentor reticulatus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus, Ixodes scapularis, Ixodes
ricinus, Haemaphysalis longicornis, Haemaphysalis flava, Haemaphysalis campanulata) valamint tetveket
az alkalmazast kovetd 48 oran beliil.

Az (S)-metoprén rovar névekedésszabalyozo (IGR - insect growth regulator), mely a juvenilis hormonokkal
analog osztalyba tartozik, gatolja a rovarok fejlédési alakjainak tovabbi atalakuldsat. Ez az Osszetevo a
juvenilis hormonok hatasat utanozva karositja a bolhak kiilonboz6 fejlodési stadiumait, és ez pusztulasukhoz
vezet. Az allat testén kialakul6 (S)-metoprén eredetli ovicid hatds vagy a frissen rakott pete burkan kozvetlen
penetracié vagy a kifejlett bolha kutikulajan at torténd abszorpcid kdvetkeztében jon 1étre. Az (S)-metoprén
hatékony tovabba a bolhalarvak €s babok tovabbfejlodésének gatlasaban, ezaltal megakadalyozza a kezelt
allatok kornyezetének kontaminalodasat a bolhdk fejlodési alakjaival.

4.3 Farmakokinetika

A fipronil metabolizmusanak tanulmanyozasa soran megallapitottak, hogy a legjelentdsebb metabolit a
fipronil szulfonszarmazéka. Az (S)-metoprén szén-dioxidra €s acetatra bomlik, majd az anyagcsere soran
beépiilnek az endogén anyagokba. A fipronil és (S)-metoprén kombinacid farmakokinetikdjat kutyakban
helyi alkalmazas utan tanulmanyoztak, majd Osszehasonlitottdk ezen hatéanyagok kiilon-kiilon torténd
intravénas adagoldsaval. Az abszorpcid és egyéb farmakokinetikai paraméterek ezaltal keriiltek
megallapitasra.

A készitmény helyi alkalmazasa a fipronil alacsony szisztémas abszorpcigjat (11%) eredményezte koriilbeliil
35 ng/ml fipronil és 55 ng/ml fipronil-szulfon atlagos maximum koncentraciéval (Cmax) a vérplazmaban.

A fipronil plazma koncentracioja lassan érte el a csucsat (atlagos tmax koriilbeliil 101 ora), és lassan csokkent
(atlagos végso felezeési-ido kortilbeliil 154 ora, a legmagasabb értékeket kanoknal figyelték meg).

A fipronil a helyi alkalmazast kdvetden nagymértékben fipronil-szulfonna metabolizalodott.

Az (S)-metoprén plazma koncentracioja a méréshatar (20 ng/ml) alatt maradt kutydkban helyi alkalmazas
utan.

Az (S)-metoprén és a fipronil, a jelentds metabolitjaikkal jol eloszlottak a kutyak szdrzetén az alkalmazast
kovetd egy napon beliil. A fipronil, a fipronil-szulfon és az (S)-metoprén koncentracioja idével csokkent a
szOrzetben, az alkalmazast kovetden azonban legalabb 60 napig kimutathato volt.

A parazitadl aktivitas inkabb kontakt hatas révén, mint szisztémasan érvényesiil.

A fipronil €s az (S)-metoprén kozott farmakoldgiai kolcsonhatast nem figyeltek meg.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok



Nem ismert.

5.2 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 30°C-on tarolando. Az eredeti csomagolasban tarolando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Osszetétele

Elsddleges csomagolas jellege:

Egy z0ld pipetta, ami egy hdvel-formalt héjbol (poliakrilonitril-metil-akrilat kopolimer / polipropilén) és egy
foliarétegbdl (poliakrilnitril-metil-akrilat kopolimer / aluminium / polietilén-tereftalat) all.

;Elggyzéld pipetta, ami egy hdvel-formalt héjbol (polietilén / etilén-vinil-alkohol / polietilén / polipropilén /

ciklikus olefin kopolimer / polipropilén ) és egy foliarétegbdl (polietilén / etilén-vinil-alkohol / polietilén /
aluminium / polietilén-tereftalat) all.

Kiszerelési egységek:

1 x 1,34 ml pipetta letorhet6 fejjel, bliszter-karton csomagolasban.

Karton doboz 1 bliszter-kartonnal, abban 3 x 1,34 ml letorhet6 fejti pipetta.
Karton doboz 2 bliszter-kartonnal, abban 3 x 1,34 ml letorhet6 fejii pipetta.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet a természetes vizekbe, mert a fipronil és az (S)-metoprén
artalmas lehet a halakra és mas vizi él6lényekre. Az allatgyogyaszati készitménnyel vagy iires
csomagoloanyagaval ne szennyezze a tavakat, vizfolyasokat, arkokat.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak €s a nemzeti
hulladékgytjtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

7.  AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

2734/1/10 MgSzH ATI (1x1,34 ml)

2734/2/10 MgSzH ATI (3x1,34 ml)

2734/3/10 MgSzH ATI (6x1,34 ml)

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2004. aprilis 30.

9. A KESZiTMENY JELLEMZ(”)}NEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2024. julius 3.
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10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Allatorvosi vény nélkiil kiadhat6 allatgyogyészati készitmény. Szabadon forgalmazhato.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

