A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Frontline Combo 50,00 mg / 60,00 mg racsepegtetd oldat macskéknak és vadaszgorényeknek

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden 0,5 ml-es pipetta tartalmaz:

Hatéanyagok:

Fipronil... ... 50,00 mg

(S)-MEtOPIeN. . .vitii i 60,00 mg

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi | Mennyiségi dsszetétel, amennyiben ez az

oOsszetétele informicio elengedhetetlen az
allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz

Butil-hidroxi-anizol (E320) 0,10 mg

Butil-hidroxi-toluol (E321) 0,05 mg

Etanol

Poliszorbat 80 (E433)

Polividon

Dietilén-glikol-monoetil-éter

Tiszta, borostyansarga racsepegteto oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Macska és vadaszgorény.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Macskak:
Onallé bolhafert6zés ellen, vagy egyidejii kullancs és/vagy szortetli fert6zés kezelésére.

- Bolhak elpusztitasara (Ctenocephalides spp.). A kifejlett bolhdk okozta 0 fert6zés elleni inszekticid hatas
4 hétig tart. A bolhak elszaporodasat megel6z6 hatas a kifejlett bolhdk altal lerakott peték (ovicid hatés), az
abbol szarmazo larvak és babok (larvicid hatas) fejlédésének gatlasa altal az alkalmazast kovetd 6 hétig tart.

- Kullancsok elpusztitasara (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus). Az
allatgyogyaszati készitmény 2 héten keresztiil folyamatosan tartd atkadld hatdssal rendelkezik kullancsok

ellen.
- Szbrtetvek elpusztitasara (Felicola subrostratus).

- Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazhat6 a bolhacsipés okozta allergias borgyulladas (Flea Allergy

crer

Vadaszgorények:
Onallo bolhafert6zés ellen, vagy egyidejii kullancs fert6zés kezelésére.
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- Bolhak elpusztitasara (Ctenocephalides spp.). A kifejlett bolhak okozta 0j fert6zés elleni inszekticid hatas 4
hétig tart. A bolhak elszaporodasat megel6z6 hatas a kifejlett bolhak altal lerakott peték (ovicid hatas), az
abbol szarmaz6 larvak és babok (larvicid hatas) fejlodésének gatlasa altal.

- Kullancsok elpusztitasara (Ixodes ricinus). Az allatgyogyaszati készitmény 4 héten keresztiil folyamatosan
tart6 atkadlo hatassal rendelkezik kullancsok ellen (kisérleti adatok alapjan).

3.3 Ellenjavallatok

Adatok hianyaban az allatgyogyészati készitmény 8 hetesnél fiatalabb és/vagy 1 kg-nal koénnyebb
macskakdlykoknél nem alkalmazhato.

Az allatgyogyaszati készitmény nem alkalmazhato 6 honaposnal fiatalabb vadaszgorényeknél.

Nyulakon nem alkalmazhatd, mert nemkivanatos reakciok, elhullas is elofordulhat.

Vizsgalatok hidnyaban az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa nem célallat fajokon nem ajanlott.

Nem alkalmazhat6 beteg (pl. szisztémas betegség, 14z), vagy labadozo allatokon.

Nem alkalmazhat6 a hatdanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység 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 arrdl,
hogy milyen parazitafaj okozza a fert6zést, és mekkora a parazitas terheltség, illetve, hogy a jarvanytani
jellemzdk alapjan mekkora a fert6zés kockazata.

Nincs adat macskanal és vadaszgorényeknél arrdl, hogy a fiirdetés/samponozas mennyire csokkenti az
allatgyogyaszati készitmény hatékonysagat. Mindazonaltal a kutydkon megfigyelt, az allatgyogyaszati
készitmény alkalmazasat kovetd 2. naptol végzett samponozasrol szairmazd adatok alapjan nem ajanlott az
allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan 2 napon beliil fiirdetni az allatokat.

Egy-egy kullancs megtapadhat az allaton. Emiatt, kedvezdtlen koriilmények kozott a fert6zo betegségek
atvitelét nem lehet teljesen kizarni.

Az allatokrol szarmazé bolhak gyakran elszaporodnak az allatok kosaraban, fekvé-, és pihenéhelyén, mint a
szbnyegeken és szOvetboritasi butorokon. ToOmeges elszaporodaskor és az allatok kezelésének
megkezdésekor ezeket a helyeket kezelni kell megfeleld rovarirtod szerrel és rendszeresen porszivozni kell.

A haztartasban €16 tobbi allatot is kezelni kell megfeleld 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 allat nem tudja
lenyalni és biztositani kell, hogy az allatok egymast se tudjak nyalogatni a kezelés utan.

A kezelt anyamacskaval érintkez6 8 hetesnél fiatalabb macskakolykoknél az allatgyogyaszati készitmény
lehetséges toxicitasat nem dokumentaltak. Kiilonos gonddal kell eljarni ebben az esetben.

Az allatok kezelését vé€gz0 személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések

Ez az allatgyogyaszati készitmény nyalkahartya-, bér- és szemirritaciot okozhat. Ezért el kell keriilni az
allatgyogyaszati készitmény a szembe, borre €s szajba jutasat.

A fipronilra, (S)-metoprénre vagy alkoholra ismerten talérzékeny személyek keriiljék az allatgyogyaszati
szerrel valo érintkezést. Keriilni kell a pipettak tartalmanak az ujjakkal torténd érintkezését. Ha eléfordul,
szappannal és vizzel kezet kell mosni.

Ha véletleniil szembe kertil a készitmény, akkor tiszta 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, €s a gyermekeket nem
szabad engedni, hogy jatsszanak veliik. Emiatt nem napkdzben, hanem kora este javasolt kezelni az allatokat.
A kezelt allatok ne aludjanak egylitt a gazdakkal, kiilonésen a gyermekekkel.



A kezelés alatt nem szabad dohanyozni, enni €s inni.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges dvintézkedések:

Lasd az 5.5 szakaszt.
3.6 Mellékhatasok

Macska és vadaszgorény:

Nagyon ritka Reakciok az alkalmazas helyén (b6r hamléasa®,

" 7 1 . 7 l 3 . /4 1
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél szérhulls’, viszketés”, kipirosodas®).

jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is): Kiterjedt viszketés vagy szérhullds

Nyalzas?, hanyas.

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

! Atmeneti

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

3 Visszafordithato

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

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Macskakon végzett laboratériumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik bizonyitott teratogén,
fototoxikus, maternotoxikus hatassal.

Vemhesség és laktacio:

Macskak:

Vembhesség ideje alatt alkalmazhato.

A laktacio idején torténd kezeléshez lasd a 3.5 szakaszt.

Vadaszgorények:

Az allatgydgyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vadaszgorényeknél vemhesség és laktacio
idején. Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfeleléen
alkalmazhato.

3.8 Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem ismert.

3.9 Az alkalmazis modja és az adagolas

Racsepegtetés.

Az aluldozirozas a kezelés hatastalansdgahoz és a rezisztencia kialakulasanak novekedéséhez vezethet.



Macska:

A minimalisan ajanlott adag 5 mg/ttkg fipronil, és 6 mg/ttkg (S)-metoprén, ami megfelel egy 0,5 ml-es
pipettanak macskanként.

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

Vadaszgorény:

Az adag 50 mg fipronil, és 60 mg (S)-metoprén allatonként, ami megfelel egy 0,5 ml-es pipettanak
vadaszgdrényenként.

Két kezelés kozott legalabb négy hétnek kell eltelnie.

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

Alkalmazds modja:

Tartsuk fiigg6legesen, 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 ugy, hogy a tartalma teljesen kitiriiljon kozvetleniil a borre, egy helyre.

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

Ne adagoljuk tul.
A mellékhatasok megjelenésének kockazata novekedhet tuladagolaskor (1asd a 3.6. szakasz).

Macskak:

Macskakon és kb. 1 kg-0s, nyolchetes és idésebb kolyokmacskakon végzett célallat tolerancia kisérletekben
az ajanlott dozis Otszordsével havonta egyszeri, hat egymast kovetd honapon keresztiil tartd kezelés soran
sem allapitottak meg nemkivanatos hatasokat.

Viszketés eléfordulhat a kezelés utan.

Az allatgyogyaszati készitmény tuladagolasakor az alkalmazas helyén a sz6ér ragacsos kinézetii lehet. Ez a
kezelés utan 24 6raval megszlinik.

Vadaszgorények:

6 honapos és iddsebb vadaszgorényeknél, amelyeket az ajanlott dozis 6tszorosével, kéthetente egyszer, négy

alkalommal kezeltek, testtomegcsokkenés volt megfigyelhetd néhany egyed esetében.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak korlatozasat
is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezhetd.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1  Allatgyégyaszati ATC kéd: QP53AX65

Az allatgyogyaszati készitmény egy helyi alkalmazasra kifejlesztett rovar- és atkadlé oldat , mely

hatéanyagként az ¢16skodok kifejlett alakjanak elpusztitdsara (adulticid) alkalmas fipronilt, valamint a peték

¢s larvak elpusztitasara (ovicid és larvicid) az (S)-metoprént tartalmazza kombinacioban.

4.2 Farmakodinamia
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A fipronil a fenilpirazolok csaladjaba tartozo inszekticid és akaricid szer. Kolcsonhatasba 1ép a ligandok
altal szabalyozott kloridion csatornakkal, foként azokkal, melyek atbocsatasat a neurotranszmitter
gammaaminovajsav (GABA) irdnyitja, ezaltal blokkolja a kloridionok pre- és posztszinaptikus dramléasat a
sejtmembranon keresztiil. Ez a kodzponti idegrendszer nem szabalyozott miikddését eredményezi és a
rovarok, atkdk pusztuldasahoz vezet. A fipronil 24 oran beliil elpusztitja a bolhakat; a kullancsokat
(Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus, Ixodes scapularis, Ixodes ricinus, Haemaphysalis
longicornis, Haemaphysalis flava, Haemaphysalis campanulata) valamint tetveket az alkalmazast kovet6 48
oran beliil.

Az (S)-metoprén rovar ndvekedésszabalyozo (IGR - insect growth regulator), mely a juvenilis hormonokkal
analdg osztdlyba tartozik, gatolja a rovarok fejlodési alakjainak tovabbi atalakulasat. Ez az Osszetevd a
juvenilis hormonok hatasat utanozva karositja a bolhak kiilonb6z6 fejlodési stadiumait, és ez pusztulasukhoz
vezet. Az allat testén kialakulo (S)-metoprén eredetii ovicid hatas vagy a frissen rakott pete burkan kozvetlen
penetracié vagy a kifejlett bolha kutikuldjan at torténd abszorpcid kdvetkeztében jon 1étre. Az (S)-metoprén
hatékony tovabba a bolhalarvak és babok tovabbfejlédésének gatlasaban, ezaltal megakadalyozza a kezelt
allatok kornyezetének kontaminalodasat a bolhak fejlodési alakjaival.

4.3 Farmakokinetika

A fipronil metabolizmusanak tanulmanyozasa soran megallapitottak, hogy a legjelentdsebb metabolit a
fipronil szulfonszarmazéka. Az (S)-metoprén szén-dioxidra és acetatra bomlik, majd az anyagcsere soran
beépiilnek az endogén anyagokba. A fipronil és (S)-metoprén kombinacié farmakokinetikajat macskakban
helyi alkalmazas utan tanulmanyoztak, majd Osszehasonlitottak ezen hatdéanyagok kiillon-kiilon torténd
intravénds adagolasaval. Az abszorpcido és egyéb farmakokinetikai paraméterek a klinikai gyakorlati
koriilményeket utanozva keriiltek megallapitasra.

A készitmény helyi alkalmazasa a nyalakodasbol szarmazo potencialis oralis felvétellel Gsszességében a
fipronil szisztémas abszorpcidjat (18 %) eredményezte koriilbeliil 100 ng/ml fipronil és 13 ng/ml fipronil-
szulfon atlagos maximum koncentracioval (Cmax) a vérplazmaban.

A fipronil plazma koncentracidja lassan érte el a csticsat (atlagos tmax koriilbelill 6 6ra), és kb. 25 oras atlagos
végso felezési-ido csokkent.

A fipronil macskakban kismértékben metabolizalodott fipronil-szulfonna.

Az (S)-metoprén plazma koncentracidja a méréshatar (20 ng/ml) alatt maradt macskakban helyi alkalmazas
utan. Az (S)-metoprén és a fipronil, a jelentés metabolitjaikkal jol eloszlottak a macskak szérzetén az
alkalmazast kdvetd egy napon beliill. A fipronil, a fipronil-szulfon és az (S)-metoprén koncentracidja idével
csokkent a szorzetben, az alkalmazast kdvetden azonban legaldbb 59 napig kimutathat6 volt.

A parazitadld aktivitas inkabb kontakt hatas révén, mint szisztémasan érvényesiilt.

A fipronil és az (S)-metoprén kozott farmakologiai kolesonhatast nem figyeltek meg.

Az allatgyogyaszati készitmény farmakokinetikai tulajdonsagait vadaszgorényeknél nem vizsgaltak.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Nem ismert.

5.2  Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
5.3 Kiilonleges tarolasi eloirasok

Legfeljebb 25°C-on tarolando. Az eredeti csomagolasban tarolando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Osszetétele

Elsédleges csomagolas jellege:
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Egy z6ld pipetta, ami egy hovel-formalt héjbol (poliakrilonitril-metil-akrilat kopolimer / polipropilén) és egy
foliarétegbdl (poliakrilnitril-metil-akrilat kopolimer / aluminium / polietilén-tereftalat) all.

Vagy

Egy z06ld pipetta, ami egy hével-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 0,50 ml pipetta letdrheto fejjel bliszter-karton csomagolasban.

Karton doboz 1 bliszter-kartonnal, abban 3 x 0,5 ml letorhet6 feji pipetta.
Karton doboz 2 bliszter-kartonnal, abban 3 x 0,5 ml letérhet6 fejli pipetta.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé 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 ¢l6lényekre. Az allatgydgyaszati készitménnyel vagy fires

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 el6irdsoknak és a nemzeti

hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

2737/1/10 MgSzH ATI (1x0,5 ml)

2737/2/10 MgSzH ATI (3x0,5 ml)

2737/3/10 MgSzH ATI (6x0,5 ml)

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2004. aprilis 30.

9.  AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2024. julius 3.

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA

Allatorvosi vény nélkiil kiadhat6 allatgyogyészati készitmény. Szabadon forgalmazhato.

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


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

