A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Frontline 67 mg/0,67 ml racsepegtetd oldat kutyaknak S
Frontline 134 mg/1,34 ml racsepegtetd oldat kutyaknak M
Frontline 268 mg/2,68 ml racsepegtetd oldat kutyaknak L
Frontline 402 mg/4,02 ml racsepegtetd oldat kutyaknak XL

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden pipetta tartalmaz:

Hatdéanyag:

FRONTLINE 1 pipetta Fipronil (mg)
racsepegtetd oldat kutyaknak S 0,67 ml 67,00 mg [10 % wiv]
racsepegtet oldat kutydknak M 1,34 ml 134,00 mg [10 % wi/V]
racsepegtetd oldat kutydknak L 2,68 ml 268,00 mg [10 % w/v]
racsepegtetd oldat kutyaknak XL | 4,02 ml 402,00 mg [10 % wi/v]
Segédanyagok:

Mennyiségi 6sszetétel, amennyiben ez az
informacio elengedhetetlen az allatgydogyaszati
készitmény helyes alkalmazasahoz

A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi
oOsszetétele

0,134 mg [0,02 % wi/v]-S
0,268 mg [0,02 % w/v]-M
0,536 mg [0,02 % wi/v]-L
0,804 mg [0,02 % w/v]-XL

Butil-hidroxianizol (E 320)

0,067 mg [0,01 % wi/V]-S
0,134 mg [0,01 % w/v]-M
0,268 mg [0,01 % w/v]-L
0,402 mg [0,01 % w/v]-XL

Butil-hidroxitoluol (E 321)

Etanol

Poliszorbat 80 (E433)

Polividon

Dietilén-glikol-monoetil-éter

Tiszta, vildgosbarna-sarga racsepegtetd oldat
3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Kutya (2-10 kg testtomegii)-S

Kutya (10-20 kg testtomegi)-M

Kutya (20-40 kg testtomegii)-L

Kutya (40-60 kg testtomegii)-XL

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Bolhak (Ctenocephalides spp.) és kullancsok (Rhipicephalus spp., Dermacentor spp., Ixodes spp.) okozta
fert6zés gyogykezelésére és megeldzésére. A készitmény alkalmas tovabba Trichodectes canis, Heterodoxus
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spiniger (Europaban nem honos), Linognathus setosus (tetvek), Cheyletiella spp. (ragadozo6 atkak) elleni
védekezésre és bolha okozta allergias bérgyulladas (FAD) kezelésére és megeldzésére. Segitséget nyujt az
(Otodectes cynotis és a Sarcoptes scabiei varietas canis) rithatkak altal okozott fertdzottség lekiizdésében.
Hatékony a Lyme betegség vektora az Ixodes ricinus ellen is.

3.3 Ellenjavallatok

Adatok hianyaban az allatgyogyaszati készitmény 8 hetesnél fiatalabb és/vagy 2 kg-nal kdnnyebb
kutyakolykoknél nem alkalmazhatd. Nem alkalmazhaté beteg (szisztémas betegségben szenvedd, lazas) vagy
labadozo allatoknal.

Nyulakon nem alkalmazhat6, mert nemkivanatos reakciok, elhullés is el6fordulhat. Ezt az allatgyogyaszati
készitményt specidlisan kutyaknak fejlesztették ki. Macskdkon nem alkalmazhatd, mert tiladagolashoz
vezethet.

Nem alkalmazhato a hatdanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

A kezelés utani 48 6ratol az allatgyogyaszati készitmény hatékonysagat és a hatés idejét nem befolyasolja a
fiirdetés €s vizbe meriilés. Fiirdetés /vizbe meriilés az allatgydgyaszati készitménnyel valo kezelés utani két
napon beliil és a heti egy alkalomnal gyakoribb fiirdetés keriilendd, mivel ezekre vonatkozéan nem késziilt
tanulmany, hogy milyen befolyast gyakorolnak az allatgydgyaszati készitmény hatékonysagara. Lagyitd
samponok csak a kezelés el6tt hasznalhatok, ha az allatgydgyészati készitmény alkalmazasa utan heti
rendszerességgel hasznaljuk azokat, akkor kb. 5 hétre csokkentik a bolhdk elleni védelmet. Egy hat hétig
tartd vizsgalat soran a kutyak hetente, 2 %-os klorhexidin tartalmi samponos fiirdetése nem befolyasolta az
allatgyogyaszati készitmény bolhak elleni hatékonysagat.

Az allatgyogyaszati készitmény nem el6zi meg, hogy a kullancsok megtapadjanak az allaton, de a kullancsok
a megtapadas utdni elsé 24-48 oraban elpusztulnak, miel6tt teleszivnak magukat vérrel, ezért a betegségek
atvitelének kockazata minimalis.

Egy-egy kullancs megtapadhat az allaton. Emiatt, kedvezodtlen koriilmények kozott a fertézé betegségek
atvitelét nem lehet teljesen kizarni. Az elpusztult kullancsok gyakran leesnek az allatrol, de az allaton maradt
kullancsok is kénnyen eltavolithatok egy 6vatos htizassal.

Az allatokrol szarmazé bolhak gyakran elszaporodnak az allatok kosaraban, fekvé-, és pihenéhelyén, mint a
szonyegeken ¢és szOvetboritisu butorokon. Tomeges elszaporodaskor és az 4llatok 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.

Az éllatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Ez az allatgydgyaszati készitmény nyalkahartya- és szem irritaciét okozhat Ezért el kell keriilni az
allatgyogyaszati készitmény szembe, boérre és szajba jutasat. A fipronilra vagy alkoholra ismerten
tulérzékeny személyek keriiljék az allatgydgyaszati szerrel vald érintkezést.

Keriilni kell a pipettak tartalmanak az ujjakkal torténd érintkezését. Ha el6fordul, szappannal és vizzel kezet
kell mosni.

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

A készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni.

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

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 napkozben, hanem koraeste javasolt kezelni az allatokat.
A kezelt allatok ne aludjanak egyiitt a gazdakkal, kiilondsen a gyermekekkel.



A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges ovintézkedések:

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

Kutya:

Nagyon ritka Reakciodk az alkalmazas helyén (bdr

1 ~dAacl 4 £ 1 . L1
(10 000 kezelt &llatbol kevesebb mint 1-nél lil,sz,mezgc}ef)a szOrhullas®, viszketés,
jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is): 1pirosodas-.

Kiterjedt viszketés vagy szdrhullas.
Nyalzas?, hanyas, 1égzészervi tiinetek.

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

1 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 lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény biztonsagossaganak
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 hatosag felé. A vonatkozo elérhetéségeket lasd a hasznalati
utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas
Alkalmazhat6é vemhesség és laktacio idején.

3.8  Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem ismert.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Racsepegtetés.

A pontos adagolas érdekében a kutyak testtomegét meg kell mérni.
Adagolas:

Egy 0,67 ml-es pipetta 2 és 10 testtomeg kg kozotti kutyanak.

Egy 1,34 ml-es pipetta 10 és 20 testtomeg kg kozotti kutyanak.
Egy 2,68 ml-es pipetta 20 és 40 testtomeg kg kozotti kutyanak.
Egy 4,02 ml-es pipetta 40 és 60 testtomeg kg kozotti kutyanak.

Havonta torténd kezelés ajanlott olyan teriileteken, ahol a bolhaval, illetve kullanccsal fert6zodés veszélye
nagy, ha a kutya bolhaallergias illetve hipoallergén és lagyitd samponokkal gyakran fiirdetett kutyak
esetében. Azokon a teriileteken, ahol kisebb a bolhakkal torténé fert6z6dés veszélye és nem fordul el
kullancs, az allatgyogyaszati készitmény hasznalata két-harom havonta elég.

Sarcoptes scabiei var. canis okozta rithosség gyogykezelésére tobbszori ismételt kezelés sziikséges.

Két kezelés kozott legalabb négy hétnek kell eltelnie, mivel a készitmény artalmatlansaga nem igazolt ennél
rovidebb 1d6kozonként vald alkalmazas esetén.

Alkalmazasi itmutaté:
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Torjiik le a jelolés mentén a lepattinthatd cstcsot a pipettarol. A lapockak kozott hajtsuk szét a szort, hogy a
bor lathatova valjék. Helyezziik a pipetta hegyét kdzvetleniil a bérre és nyomjuk meg a pipetta hasat
tobbszor, tiritsiik a tartalmat egy-két ponton a borre.

Figyelni kell arra, hogy ne nedvesitsiik be talzottan a szort a készitménnyel, mert ez a kezelés helyén a
szOrnek ragacsos kinézetet eredményez. Amennyiben ez eléfordul, a kezelést kdvetd 24 oran beliil elmulik.

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

Ne adagoljuk tul.

Koriilbeliil 2 kg-o0s feln6tt-, ndvendék- és nyolchetes kolyokkutyakon az ajanlott dozis 6tszordsével végzett
egyszeri kezelés soran sem allapitottak meg nemkivanatos hatast. A mellékhatasok (lasd 3.6 szakasz)
megjelenésének kockazata taladagolaskor novekedhet, ezért az allatokat mindig a testtomegiiknek megfeleld
méretli pipettaval kell kezelni.

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:
QP53AX15 Ektoparazitikumok helyi alkalmazasra.

4.2 Farmakodinamia

A fipronil a fenilpirazolok csaladjaba tartozo inszekticid és akaricid szer. Kolcsonhatasba 1ép a GABA-kapus
kloridion csatornakkal, ezaltal blokkolja a kloridionok pre- €s posztszinaptikus aramlasat a sejtmembranon
keresztiil. Ez a kozponti idegrendszer kontrollalatlan miitkodéséhez és a rovarok, atkak pusztulasahoz vezet.
A fipronil inszekticid és akaricid hatasti a bolhak (Ctenocephalides spp), tetvek (Trichodectes canis) és
kullancsok (Rhipicephalus spp, Dermacentor spp, Ixodes spp) ellen kutyaban.

A fipronil hatékony tobb kullancsfaj ellen, beleértve az Ixodes ricinus-t, ami a Lyme-kor vektora.

Az allatgydgyaszati készitmény koriilbelil 2 hénapig hatékony a bolhafert6zodés és 1 hoénapig a
kullancsfertézodés ellen, fliggden a fertdzési nyomas mértekétol. Az 10 fertdzéssel szerzett bolhak az allatra
jutastol szamitott 24 oran beliil elpusztulnak.

4.3 Farmakokinetika

Felszivodas

Az allatgyogyaszati készitmény helyi alkalmazasa utan kutyan a fipronil a béron keresztiil kis mértékben
(kb. 15%) szivédik fel. A plazmaban alacsony fipronil szintek mérhetok, nagyon nagy egyedek kozotti
valtozékonysaggal.

Megoszlas
Az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa utan egy koncentracios gradiens alakul ki a bundan az

alkalmazas helyétdl a periférias testtajakig (keresztcsonti tajék, oldal).

Biotranszformacid
A fipronil nagymértékben metabolizalddik a szulfat szarmazékava (RM1602), amely szintén inszekticid és
akaricid hatast.

Eliminécio
A fipronil koncentracidja a bundan idével csokken, 56 nappal a kezelés utan a szintje 3-4 pg.g-1.



5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem ismert.

5.2 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolésu allatgydgyaszati készitmény felhasznélhat6: 3 év.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Legfeljebb 25°C-on taroland6. Az eredeti csomagolasban tarolando. Szaraz helyen tartando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Osszetétele

Elsodleges csomagolas fajtaja:

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

Vagy

Kék pipetta, ami egy hoével-formalt héjbol (polietilén / etilén-vinil-alkohol / polietilén / polipropilén /
ciklikus olefin kopolimer / polipropilén) és egy foliarétegb6l (polietilén / etilén-vinil-alkohol / polietilén /
aluminium / polietilén-tereftalat) all.

Kiszerelési egységek:

1x, 3x 0,67 ml (S), 1,34 ml (M), 2,68 ml (L) vagy 4,02 ml (XL) miianyag pipetta letorhetd fejjel
buborékcsomagolasban kartondobozban

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utin keletkezo 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 artalmas lehet a halakra
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tavakat, vizfolyasokat, arkokat.

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

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
1. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

3270/1/12 NEBIH ATI (Barex pipetta 1 x 0,67 ml)
3270/2/12 NEBIH ATI (Barex pipetta 3 x 0,67 ml)
3270/3/12 NEBIH ATI (PE pipetta 1 x 0,67 ml)
3270/4/12 NEBIH ATI (PE pipetta 3 x 0,67 ml)

3271/1/12 NEBIH ATI (Barex pipetta 1 X 1,34 ml)
3271/2/12 NEBIH ATI (Barex pipetta 3 X 1,34 ml)
3271/3/12 NEBIH ATI (PE pipetta 1 X 1,34 ml)
3271/4/12 NEBIH ATI (PE pipetta 3 X 1,34 ml)



3272/1/12 NEBIH ATI (Barex pipetta 1 X 2,68 ml)

3272/2/12 NEBIH ATI (Barex pipetta 3 X 2,68 ml)

3272/3/12 NEBIH ATI (PE pipetta 1 X 2,68 ml)

3272/4/12 NEBIH ATI (PE pipetta 3 X 2,68 ml)

3273/1/12 NEBIH ATI (Barex pipetta 1 X 4,02 ml)

3273/2/12 NEBIH ATI (Barex pipetta 3 X 4,02 ml)

3273/3/12 NEBIH ATI (PE pipetta 1 X 4,02 ml)

3273/4/12 NEBIH ATI (PE pipetta 3 X 4,02 ml)

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 1997. majus 15.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2024. november 25.
10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Allatorvosi vény nélkiil kiadhaté allatgyogyaszati készitmény.

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


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

