B. ULOTKA INFORMACYJNA
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FRONTLINE COMBO SPOT-ON dla kotow
Opakowanie z blistrem zawierajacym 1 pipetke

Ten rodzaj opakowania zawiera na wewngtrznej stronie dotgczong do blistra wktadke z informacjami
o produkcie. Podane ponizej informacje zawarte sg na wewnetrznej stronie tej wktadki.

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

Podmiot odpowiedzialny :

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon, FRANCJA

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii :
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 chemin du Calquet

31000 Toulouse

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

FRONTLINE COMBO SPOT-ON dla kotow

FIPRONIL 10% w/v (S) METOPREN 12% w/v

[Gdy bedzie odpowiednio duzo miejsca, po zawartos$ci substancji czynnych podanych w procentach,
dodane zostanie ,,w/v”’. W przypadku, zbyt matej ilo$ci wolnego miejsca, po zawartosci substancji
czynnej w procentach zostanie dodana gwiazdka, a nota wyjasniajaca umieszczona w sgsiedztwie nazwy
produktu.]

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Frontline Combo Spot-On dla kotow jest klarownym, bursztynowym roztworem zawierajgcym:
FIpronil ......cooeeiiiiiciecicceeeeeeee e 50,00 mg

(S) —MELOPIEN ....evviiiiieiieiieerieece e 60,00 mg

Butylhydroksyanizol (E320)

Butylhydroksytoluen (E321)

Wypetniacz q.s 0,5 ml
4. WSKAZANIA

U kotow:

Preparat jest przeznaczony do zwalczania inwazji wylacznie pchet lub w inwazjach mieszanych z

kleszczami i/lub wszotami.

- Eliminacja pchet (Ctenocephalides spp.). Dzialanie owadobdjcze przeciwko nowym inwazjom
dorostych pchet utrzymuje si¢ przez 4 tygodnie. Preparat zapobiega rozmnazaniu si¢ pchel przez
hamowanie rozwoju ich jaj (dziatanie jajobojcze) oraz larw i poczwarek (dzialanie larwobojcze)
pochodzacych z jaj ztozonych przez doroste pchty. Dziatanie to utrzymuje si¢ przez okres 6 tygodni
po zabiegu.

- Eliminacja kleszczy (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus). Jak
wykazaly dane doswiadczalne dzialanie roztoczobdjcze preparatu utrzymuje sie¢ do 2 tygodni po
podaniu.

- Eliminacja wszotow (Felicola subrostratus).

Preparat moze by¢ wykorzystywany w ramach usuwania objawéw klinicznych alergicznego pchlego

zapalenia skory (APZS).

U fretek:
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Preparat jest przeznaczony do zwalczania inwazji wylgcznie pchet lub w inwazjach mieszanych z
kleszczami.

- Eliminacja pchet (Ctenocephalides spp.). Dziatanie owadobodjcze przeciwko nowym inwazjom
dorostych pchet utrzymuje si¢ przez 4 tygodnie. Preparat zapobiega rozmnazaniu si¢ pchel przez
hamowanie rozwoju ich jaj (dzialanie jajobodjcze) oraz larw i poczwarek (dziatanie larwobojcze)
pochodzacych z jaj ztozonych przez doroste pchty.

- Eliminacja kleszczy (Ixodes ricinus). Jak wykazaly dane do$wiadczalne dziatanie roztoczobojcze

preparatu utrzymuje si¢ przez 4 tygodnie po podaniu.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Z uwagi na brak odpowiednich danych, nie nalezy stosowaé preparatu u kocigt w wieku ponizej 8
tygodni i/lub o wadze ponizej 1 kg. Nie nalezy stosowac preparatu u fretek w wieku ponizej 6 miesigcy.
Nie stosowa¢ u zwierzat chorych (np. choroby uktadowe, stany goragczkowe) Iub w okresie
rekonwalescencji.

Nie stosowa¢ u krolikow, u ktérych preparat moze wywolywaé dzialania niepozadane a nawet
prowadzié¢ do padnieé.

Z uwagi na brak odpowiednich badan nieszkodliwos$ci, zaleca si¢ stosowanie u kotow i fretek co
najmniej 4-tygodniowej przerwy migdzy kolejnymi zabiegami.

Z powodu braku odpowiednich badan nie zaleca si¢ stosowania produktu u gatunkéw innych niz
docelowe.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Unika¢ przedawkowania.

Bardzo rzadko po zastosowaniu preparatu obserwowano takie dziatania niepozadane, jak: przemijajace
odczyny skérne w miejscu podania (tuski, miejscowa utrata wlosa, swiad, zaczerwienienie) oraz
uogo6lniony $wiad lub utrate wlosa. Po zabiegu obserwowano roéwniez intensywne $linienie, odwracalne
objawy nerwowe (zwigkszona wrazliwo$¢ na bodzce, depresja, inne objawy nerwowe) lub wymioty.
Jezeli dojdzie do wylizania preparatu, moze pojawic¢ si¢ krotkotrwate intensywne $linienie si¢ wywotane
dzialaniem nos$nika.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

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

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

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat , wlgczajac pojedyncze raporty)

W razie zaobserwowania dzialan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna roéwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania -
http://www.urpl.gov.pl

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kot
Fretka

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
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Droga podania: zewnetrznie, miejscowo na skore.

Dawkowanie: jedna pipetka o zawartosci 0,5 ml na kota, co odpowiada minimalnej zalecanej dawce 5
mg/kg fipronilu oraz 6 mg/kg (S)-metoprenu.

Podawa¢ miejscowo na skorg jedng pipetke o zawartosci 0,5 ml na fretke, co odpowiada dawce 50 mg
fipronilu oraz 60 mg (S)-metoprenu na fretke.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Sposéb podawania:

Trzymajac pipetke pionowo stukna¢ delikatnie w jej przewezone miejsce tak, aby cata jej zawartosé
znalazta si¢ w glownej czgsci pipetki, a nastepnie odtamac jej koncowke. Rozsung¢ sier$¢ na grzbiecie
zwierzecia u nasady szyi, przed topatkami tak, aby skora stata si¢ widoczna. Dotkna¢ koncowka pipetki
skorg w odstonigtym miejscu, a nastgpnie wycisngc¢ zawarto$¢ pipetki kilkakrotnie, do catkowitego jej
oproéznienia bezposrednio na skore, w jednym miejscu.

10. OKRES KARENCJI
[Nie dotyczy]
11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Przechowywanie

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie uzywac po uplywie daty waznosci podanej na opakowaniu po ,,EXP”.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Ostrzezenia:

Jest wazne, aby preparat zostal natozony w miejscu, z ktorego zwierz¢ nie moze go zliza¢. Nalezy
ponadto uniemozliwi¢ wzajemne wylizywanie si¢ zwierzat poddanych zabiegowi.

Brak danych dotyczacych wpltywu kapieli/szamponu na skuteczno$¢ preparatu u kotdéw i fretek.
Jednakze, w oparciu o dane o psach poddawanych kapieli z szamponem od 2 dnia po zabiegu preparatem
nie zaleca si¢ kapieli kotéw w 2 dni po podaniu preparatu.

Chroni¢ oczy zwierzecia przed kontaktem z preparatem.

Po zabiegu moga na siersci pozosta¢ pojedyncze kleszcze. Dlatego, w niekorzystnych warunkach, nie
mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwosci transmisji chorob zakaznych.

Pchly atakujace zwierzeta wystepuja takze w legowiskach oraz miejscach, w ktérych koty czesto
przebywaja, takich jak dywany oraz migkka tapicerka, ktore - w przypadkach masowej inwazji oraz na
poczatku dziatan kontrolnych - powinny by¢ réwniez poddawane dziataniu odpowiednich preparatow
owadobojczych i regularnie odkurzane za pomocg odkurzacza.

Inne zwierzgta przebywajgce w tym samym gospodarstwie domowym takze powinny by¢ leczone
odpowiednim produktem.

Brak danych dotyczacych toksycznosci produktu u kociat ponizej 8 tygodnia zycia pozostajacych w
kontakcie z matkg poddawang terapii. W powyzszym przypadku nalezy zachowaé szczegodlng
ostroznos¢.

Przedawkowanie

Ryzyko wystapienia objawow niepozadanych moze wzrasta¢ wraz z przedawkowaniem (patrz pkt
»Dzialania niepozadane”).
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Koty

W badaniach nad bezpieczenstwem stosowania u kotow dorostych i kociat w wieku powyzej 8 tygodni
i o wadze okoto 1 kg nie stwierdzono zadnych niepozadanych skutkéw podawania co miesiac, przez
okres 6 kolejnych miesigcy, dawki preparatu 5-krotnie przewyzszajacej dawke zalecang.

Po zabiegu moze wystgpi¢ swiad.

Przedawkowanie preparatu moze prowadzi¢ do sklejania si¢ sierSci w miejscu podania, ustepujacego
samoistnie w ciagu 24 godzin po zabiegu.

Fretki

U fretek w wieku od 6 miesigcy po czterokrotnym podaniu preparatu w podaniach jeden raz na dwa
tygodnie w dawce pigciokrotnie przewyzszajacej dawke zalecang obserwowano spadek wagi ciata u
niektorych zwierzat.

Ostrzezenia dla os6b podajacych produkt leczniczy zwierzetom

Preparat moze wywotywaé podraznienie bton $luzowych, skory i oka. Dlatego nalezy unikaé jego
kontaktu z jama ustna, skorg i oczami.

Kontaktu z produktem powinny unika¢ osoby o znanej nadwrazliwos$ci na srodki owadobojcze lub
alkohol. Unika¢ bezposredniego kontaktu preparatu z palcami. Jesli do niego dojdzie, nalezy zmyc¢ rece
woda z mydtem.

W razie przypadkowego przedostania si¢ preparatu do oczu operatora — nalezy je natychmiast doktadnie
przeptukac¢ czysta woda.

My¢ rece po zabiegu.

Nie dokonywaé zadnych zabiegow na zwierzetach poddanych zabiegowi i nie przemieszczac ich do
czasu wyschnigcia miejsca podania preparatu. Dzieci nie powinny bawi¢ si¢ ze zwierzetami poddanymi
zabiegowi do czasu wyschnig¢cia miejsca podania preparatu. Dlatego zaleca si¢ przeprowadzanie
zabiegu na zwierzeciu we wezesnych godzinach popotudniowych/wieczornych. Wkrétce po zabiegu
zwierzeta nie powinny spac z wlascicielami, a w szczego6lnosci z dzie¢mi.

Nie pali¢, nie jes¢ i nie pi¢ w czasie zabiegu.

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB ODPADOW, JESLI SA WYMAGANE

Fipronil i (S)-metopren moga mie¢ szkodliwy wplyw na zwierzeta wodne. Nie zanieczyszczac stawow,

ciekow wodnych lub rowéw melioracyjnych preparatem lub pustymi opakowaniami po preparacie.

Lekow nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych

lekéw zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrone srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

09/2022

15. INNE INFORMACJE

Stosowanie w cigzy lub laktacji

Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy u kotow. W przypadku stosowania u zwierzat w okresie
laktacji nalezy zapoznac si¢ z powyzsza czescig dotyczaca ostrzezen

Do stosowania u fretek jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Wiasciwosci farmakodynamiczne
Pchtly ging w ciggu 24 godzin, a kleszcze i wszoty w ciggu 48 godzin po kontakcie z fipronilem.

Blister 1x pipetka 0,5 ml
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Pudelko z 1 blistrem z 3 pipetkami po 0,5 ml
Pudelko z 1 blistrem z 4 pipetkami po 0,5 ml
Pudetko z 2 blistrami z 3 pipetkami po 0,5 ml

Nie wszystkie wielko$ci opakowan moga by¢ wprowadzane do obrotu.
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DODATKOWE INFORMACIJIE ZAMIESZCZANYCH NA OPAKOWANIU
ZEWNETRZNYM

FRONTLINE COMBO SPOT-ON DLA KOTOW
Pudelko zawierajace 3 pipetki (lub 6 pipetek)

Pudetko z 1 blistrem z 4 pipetkami po 0,5 ml

Pudelko zawierajace 1 pipetke (tylko zaznaczony tekst)

Zwalcza pchty u kota i chroni przed ponowng inwazjg przez okres 4 tygodni.

Hamuje rozwdj jaj oraz larw i poczwarek pchet ( przez okres 6 tygodni u kotow), dzigki czemu, przez
ten sam okres czasu, zapobiega obecnos$ci pchet w §rodowisku, w ktorym zwierze przebywa.

Zwalcza kleszcze u kota i chroni go przed ponowna inwazja przez okres do 2 tygodni.
Zwalcza wszoty u kotow.

Moze by¢ wykorzystywany u kotow w ramach usuwania objawow klinicznych alergicznego pchlego
zapalenia skory (APZS).

Zapobiega obecnosci niedojrzatych stadiow rozwojowych pchet w srodowisku leczonych zwierzat.
Zwalcza pchly u fretki i chroni przed ponowng inwazjg przez okres 4 tygodni.

Zwalcza kleszcze u fretki i chroni jg przed ponowng inwazja przez okres do 4 tygodni.

{ikony}
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