A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Frontline® 0,25g/100 ml kiils6leges oldatos spray

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
100 ml oldat tartalmaz:
Hatéanyag:
Fipronil 0,25 ¢g
Segéd- és vivoanyagok:
Kopovidon, izopropil-alkohol, tisztitott viz.

A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Kiils6leges oldatos spray

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok
Kutya, macska.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Bolhdk (Ctenocephalides spp.) és kullancsok (Rhipicephalus spp., Dermacentor spp., Ixodes spp.) okozta fert6zés
gyogykezelésére és megeldzésére. A készitmény alkalmas tovabbd Trichodectes canis, Heterodoxus spiniger
(Européban nem honos), Linognathus setosus (tetvek), Cheyletiella spp. (ragadozo6 atkak) elleni védekezésre és bolha
okozta allergias bdrgyulladds (FAD) kezelésére és megeldzésére. Segitséget nyujt a riihatkdk (Otodectes cynotis €s
Sarcoptes scabiei varietas canis) altal okozott fertdzottség lekiizdésében.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato 2 naposnal fiatalabb kutya- és macskakolykokon.

Nem alkalmazhato beteg (szisztémas betegségben szenvedd, lazas) ill. 1abadoz6 allatoknal.
Nyulakon tilos alkalmazni, mert sulyos mellékhatasokat és elhullast is okozhat.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan
Nincsenek
4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt dllatokra vonatkoz6 kiilonleges dvintézkedések

Gondoskodni kell réla, hogy az allatok egymadst vagy magukat ne tudjak nyalogatni a kezelés utan.

Ne fuirdessiik/Gsztassuk az allatot a kezelés el6tt és utan két napon beliil.

Egy-egy kullancs megtapadhat az allaton, ezért a fert6z6 betegségek atvitelét nem lehet teljesen kizarni.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

A készitmény alkalmazasa soran gumikesztyli viselése javasolt.

A készitmény nyalkahartya és szem irritaciot okozhat, ezért el kell keriilni, hogy szembe vagy szajba jusson.

Az alkalmazo ill. az allat ektoparazitikumokkal vagy alkohollal szembeni ismert talérzékenysége esetén keriilni kell az
érintkezést a Frontline® 0,25g/100 ml kiilsdleges oldatos spray készitménnyel.

El kell keriilni, hogy a készitmény a bdrre jusson. Ha ez mégis megtorténik, szappannal €s vizzel alaposan kezet kell
mosni.

Ha véletleniil szembe keriil a termék, akkor tiszta vizzel alaposan ki kell mosni.

A készitmény hasznalata utan kezet kell mosni.

Amig az alkalmazas helye szarazza nem valik, addig a kezelt allatokat nem szabad simogatni és a gyerekeket nem
szabad engedni jatszani veliik. Ezért javasolt, hogy az allatok kezelése ne napkdzben, hanem kora este torténjen,
tovabba nem szabad hagyni, hogy a frissen kezelt allatok a gazdaikkal, féként gyermekekkel egyiitt aludjanak.

A kezelés alatt nem szabad dohanyozni, enni és inni.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Ha a készitményt az allat lenyalja, rovid ideig tartd nyalzast figyelhetiink meg, ami a vivéanyag jellegébdl adodik.
Kivételesen nyalzas, atmeneti idegrendszeri tiinetek (hyperaesthesia, depresszid), a szem irritaciojabol adodo tiinetek,
viszketés, szOrhullas, hanyas €s 1égzdszervi tiinetek fordulhatnak elo.

4.7 Vembhesség, laktacio idején torténd alkalmazas
Vemhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhato.



4.8 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Nem ismert.

4.9 Adagolas és alkalmazasmod
Alkalmazéas moédja: kiilséleges alkalmazas.

Adagolas: Az ajanlott dozis 3-6 ml Frontline® 0,25g/100 ml kiils6leges oldatos spray /ttkg (7,5-15 mg fipronil/ttkg),
ami 6-12 pumpalast jelent a 100 ml-es illetve 2-4 pumpalast a 250 és 500 ml-es flakonbol testtomeg kilogrammonként.

A készitmény kullancs ellen 5 hétig, bolha ellen 1-3 honapig, tetvek ellen 63 (kutya) illetve 42 (macska) napig véd.
Sarcoptes scabiei var. canis okozta rith0sség gyogykezelésére tobbszori ismételt kezelés sziikséges.

Két kezelés kozott legalabb négy hétnek kell eltelnie, mivel a készitmény artalmatlansdga nem igazolt ennél rovidebb
id6kozonként vald alkalmazas esetén.

Alkalmazasi itmutatd:

Permetezziik a készitményt az egész testfeliiletre kb. 10-20 cm-es tavolsagrdl az allat szOrére a szér novekedésével
ellentétes iranyban, hogy a sz0r teljesen atnedvesedjen egészen a borig. A hosszlszori allat szérét borzoljuk fel, hogy a
készitmény eljusson a borre az allat hatan, oldalan, hasan, labain, vallan és nyakan is. A fej és a szem kornyékének
kezelésekor permetezziik a készitményt a gumikesztyiis keziinkbe és dorzsoljiik be finoman a szérbe. Hagyjuk
megszaradni az allatot letorlés nélkiil.

El kell keriilni, hogy a készitmény az allat szemébe vagy szajaba jusson.

Fontos a pontos adagolas betartasa.

4.10 Tiladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok )

Kutyakon és macskakon az ajanlott d6zis 6tszordsével végzett kezelés soran sem allapitottak meg nemkivanatos hatast.
A nemkivéanatos hatasok (lasd 4.6) megjelenésének kockdzata mindazonaltal novekedhet tuladagolaskor, ezért az
allatokat mindig a testtomegiiknek megfelelden és az eldirt adagolas pontos betartasaval kell kezelni.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé
Nem értelmezhetd.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: ektoparazitikumok kiilsdleges alkalmazasra,
Allatgydgyaszati ATC-kod: QPS3AX15.

5.1 Farmakodinimias tulajdonsagok

A fipronil a fenilpirazolok csalddjaba tartozé inszekticid és akaricid szer. Hatdsat az altal fejti ki, hogy gatolja a GABA-
komlex kialakulasat, hozzakotodik a kloridion csatorndkhoz, ezaltal blokkolja a kloridionok pre- és posztszinaptikus
aramlasat a sejtmembranon keresztiil. Ez kdzponti idegrendszeri zavarokhoz és a rovarok, atkak pusztulasahoz vezet.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A fipronil felszivodasa a boron keresztiil elhanyagolhat6. A bérben ¢€s a szdrtiiszokben halmozodik fel, ott hosszu ideig
(atlagosan 52,5+11,5 napig) perzisztal folyamatos, elnyujtott hatast eredményezve. A fipronil legjelentdsebb metabolitja
a szulfat szarmazék, amely szintén rendelkezik inszekticid és atkadld tulajdonsaggal.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Kopovidon, izopropil-alkohol, tisztitott viz.

6.2 Inkompatibilitasok
Nem ismert.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 évig.

6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok
Eredeti csomagolasban, napsugarzastol és kozvetlen hdhatastol védett helyen tarolando. Fagyastol 6vni kell.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
100 ml-es, 250 ml-es és 500 ml-es adagolo pumpaval ellatott miianyag flakon.



3.

6.6 A fel nem hasznalt dllatgyégyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabél szarmazé hulladékok
megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

A Frontline® 0,25g/100 ml kiils6leges oldatos spray nem keriilhet természetes vizekbe, mert veszélyes lehet a halakra
kezelést kovetd két napon beliil a kutyakat tilos természetes vizekben Uisztatni.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezé hulladékokat a helyi kovetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier 69007 Lyon — Franciaorszag.

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
3258/1/12 NEBIH ATI (100 ml)
3258/2/12 NEBIH ATI (250 ml)
3258/3/12 NEBIH ATI (500 ml)

9, A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma:1997. majus 28.
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma 2006. februar 21./2012. november 19.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2020. majus 21.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK
Nem értelmezheto.
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