CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

FRONTLINE COMBO SPOT-ON dla psow XL

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO

Kazda pipetka 4,02 ml zawiera:

FIpronil ......oooeeec 402,00 mg
(S) — MELOPIEN ..o 361,80 mg
Butylhydroksyanizol (E320) ..........cccoeviiiiiinennn. 0,80 mg
Butylhydroksytoluen (E321) .......ccocvvveiiiiiiinnnnnnn. 0,40 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwdr do nakrapiania.
Klarowny roztwdr o bursztynowej barwie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4.2 Wskazania do stosowania z wyszczegolnieniem docelowych gatunkéow zwierzat

Preparat jest przeznaczony dla psow o masie ciata powyzej 40 kg:

— Do zwalczania inwazji wylacznie pchet lub w inwazjach mieszanych z kleszczami i/lub wszotami.

— Leczenie inwazji pchet (Ctenocephalides spp.). Dziatanie owadobdjcze przeciwko nowym inwazjom
dorostych pchet utrzymuje si¢ przez 8 tygodni. Preparat zapobiega rozmnazaniu si¢ pchet przez
hamowanie rozwoju ich jaj (dziatanie jajobojcze) oraz larw i poczwarek (dzialanie larwobojcze)
pochodzacych z jaj ztozonych przez doroste pchly. Dziatanie to utrzymuje si¢ przez okres 8 tygodni
po zabiegu.

— Leczenie inwazji kleszczy (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus, Dermacentor variabilis
Rhipicephalus sanguineus). Dziatanie roztoczobdjcze preparatu utrzymuje si¢ do 4 tygodni po
podaniu.

— Leczenie inwazji wszotow (Trichodectes canis).

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

zapalenia skory (APZS).

4.3 Przeciwwskazania

Z uwagi na brak odpowiednich danych, nie nalezy stosowaé preparatu u szczenigt w wieku ponizej 8
tygodni.

Nie stosowa¢ u zwierzat chorych (np. choroby uktadowe, stany goraczkowe) lub w okresie
rekonwalescencji.

Nie stosowa¢ u krolikow, u ktérych preparat moze wywolywaé dziatania niepozadane a nawet
prowadzi¢ do padnie¢. Ze wzgledu na brak witasciwych badan nie zaleca si¢ stosowania niniejszego
produktu u gatunkéw innych niz docelowe.

Sktad tego produktu jest dostosowany do podawania go psom. Nie podawac kotom ani fretkom, gdyz
moze to prowadzi¢ do przedawkowania.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego docelowego gatunku zwierzat
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Z uwagi na brak badan nad wpltywem kapieli/zanurzania w wodzie w pierwszych 2 dniach po
zastosowaniu preparatu nie zaleca si¢ kapieli zwierzat w tym okresie oraz czgstszych niz 1 raz w
tygodniu. Mozna stosowa¢ szampony zmigkczajgce przed podaniem preparatu, jednakze skracajg one
okres ochrony przed reinwazjg pchet do okoto 5 tygodni, jesli beda stosowane co tydzien po zabiegu.
Jednakze cotygodniowe kapiele z zastosowaniem szamponu leczniczego zawierajacego 2%
chlorheksydyne nie miaty wplywu na skuteczno$¢ preparatu przeciw pchtom w okresie 6 tygodniowej
obserwacji.

Zaleca sig, aby psy nie ptywaly w zbiornikach i ciekach wodnych przez okres 2 dni po zabiegu (patrz
pkt. 6.6).

Po zabiegu mogg na siersci pozosta¢ pojedyncze kleszcze. Dlatego, w niekorzystnych warunkach, nie
mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwos$ci transmisji chordb zakaznych.

Pchly atakujace zwierzgta wystepujg takze w legowiskach oraz miejscach, w ktorych psy 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.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Chroni¢ oczy zwierzecia przed kontaktem z preparatem.
Jest wazne, aby preparat zostal nalozony w miejscu, z ktérego zwierzg nie moze go zliza¢. Nalezy
ponadto uniemozliwi¢ wzajemne wylizywanie si¢ zwierzat poddanych zabiegowi.

Specjalne Srodki ostroznos$ci dla oséb podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom

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

Kontaktu z preparatem powinny unika¢ zwierz¢ta i osoby o znanej nadwrazliwosci na $rodki
owadobdjcze lub alkohol. Unika¢ bezposredniego kontaktu preparatu z palcami. Je$li do niego
dojdzie, nalezy zmy¢ rece wodg z mydiem.

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

My¢ rece po zabiegu.

Nie dokonywa¢ zadnych zabiegow na zwierzetach poddanych zabiegowi i nie przemieszczac ich do
czasu wyschniecia miejsca podania preparatu. Dzieci nie powinny bawié¢ si¢ ze zwierzetami
poddanymi zabiegowi do czasu wyschnigcia miejsca podania preparatu. Dlatego zaleca sig
przeprowadzanie zabiegu na zwierzgciu we wczesnych godzinach popotudniowych/wieczornych.
Wkroétce po zabiegu zwierzgta nie powinny spa¢ z wlascicielami, a w szczegdlnosci z dzie¢mi.

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

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Bardzo rzadko po zastosowaniu preparatu obserwowano takie dziatania niepozadane, jak:
przemijajace odczyny skorne w miejscu podania (odbarwienie skory, miejscowa utrata wlosa, swiad,
zaczerwienienie) oraz uogélniony $wiad lub utrate wiosa. Po zabiegu obserwowano rowniez

intensywne $linienie, odwracalne objawy nerwowe (zwigkszona wrazliwos¢ na bodzce, depresja, inne
objawy nerwowe), wymioty lub objawy ze strony uktadu oddechowego.

Jezeli dojdzie do wylizania preparatu, moze pojawi¢ si¢ kroétkotrwate intensywne $linienie si¢
wywolane dzialaniem nos$nika.



Unika¢ przedawkowania.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podawa¢ miejscowo na skore jedna pipetke (XL) o zawartosci 4,02 ml na psa o masie ciata powyzej
40 kg, co odpowiada minimalnej zalecanej dawce 6,7 mg/kg fipronilu oraz 6 mg/kg (S)-metoprenu.

7 uwagi na brak odpowiednich badan nieszkodliwosci, zaleca si¢ stosowanie co najmniej 4-
tygodniowej przerwy migdzy kolejnymi zabiegami.

Sposdb podawania:

Trzymajac pipetke pionowo stukng¢ delikatnie w jej przewegzone miejsce tak, aby cata jej zawartos$¢
znalazta si¢ w gtdwnej czgsci pipetki, a nastepnie odtamac jej koncowke. Rozsuna¢ siersé na grzbiecie
zwierzgcia u nasady szyi, przed topatkami tak, aby skora stala si¢ widoczna. Dotkna¢ koncowka
pipetki skore w odslonigtym miejscu, a nastgpnie wycisng¢ zawartos¢ pipetki kilkakrotnie, do
catkowitego jej oprdznienia bezposrednio na skore, w jednym miejscul.

W miejscu stosowanie mozna zaobserwowac tymczasowe zmiany w siersci (zbrylone/tluste wlosy).

4.10 Przedawkowanie (objawy, postepowanie, odtrutki), jesli dotyczy

W badaniach nad bezpieczenstwem stosowania nie stwierdzono zadnych niepozadanych skutkow
podawania preparatu u 8-tygodniowych szczeniat, psow w fazie wzrostu oraz psow dorostych o masie
ciata okoto 2 kg, ktorym preparat podawano jeden raz w dawce 5-krotnie przewyzszajacej dawke
zalecang. Jednakze ryzyko wystgpienia objawOéw niepozadanych moze wzrasta¢é wraz z
przedawkowaniem (patrz pkt. 4.6), dlatego nalezy zawsze stosowaé do zabiegu pipetke o wielkosci
dostosowanej do masy ciala psa.

4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Preparat Frontline Combo jest srodkiem owado- i roztoczobdjczym w postaci roztworu do podawania
miejscowego, zawierajacym kompleks dwoch substancji czynnych: fipronilu - o dziataniu bojeczym w
stosunku do dojrzatych postaci pasozytow oraz (S)-metoprenu, odznaczajacego si¢ dziataniem jajo- i
larwobojczym.

Kod ATCvet: QP53AX65: grupa preparatdw przeciwko pasozytom zewngtrznym do stosowania
miejscowego QP53.

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Fipronil jest substancja o dziataniu owado- i roztoczobdjczym, nalezacym do grupy fenylopirazolu.
Jego dziatanie polega na hamowaniu przepuszczalnosci kanatow chlorowych, a w szczego6lnosci tych,
ktore regulowane sg kwasem gamaaminomastowym (GABA). Zablokowanie pre- i postsynaptycznego
transferu joné6w chlorowych przez btone komorkowa doprowadza to do niekontrolowanej aktywnosci
osrodkowego ukladu nerwowego i $mierci owadow i roztoczy. Fipronil zabija pchty w ciagu 24
godzin, kleszcze (Dermacentor reticulatus , Dermacentor variabilis Rhipicephalus sanguineus, Ixodes



scapularis, Ixodes ricinus, Haemaphysalis longicornis, Haemphysalis flava, Haemapysalis
campanulata) i wszoty w ciggu 48 godzin od zastosowania.

(S)-metopren jest regulatorem wzrostu u owadéw (IGR), nalezacym do kategorii analogdéw
hormonow juwenilnych, hamujacym rozwdj niedojrzatych postaci owaddéw. Czasteczka (S)-metoprenu
imituje dziatanie hormonu juwenilnego prowadzgc do zaburzenia rozwoju i $mierci poszczegdlnych
stadiow rozwojowych pchel. Jajobdjcze dziatanie (S)-metoprenu na zwierzeciu jest albo skutkiem
bezposredniego przenikania przez ostonke §wiezo zlozonych jaj albo skutkiem absorpcji poprzez
kutikule dorostej pchly. (S)-metopren ponadto skutecznie uniemozliwia rozwoj larw i poczwarek
pchly, co zapobiega skazeniu przez niedojrzate stadia rozwojowe pchet Srodowiska, w ktorym
przebywaja zwierzeta poddane zabiegowi.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Badania nad metabolizmem fipronilu wykazaty, ze ulega on przemianie gtownie do jego pochodnej
sulfonowe;j.

(S)-metopren ulega silnemu rozktadowi na dwutlenek wegla i octan, ktore sa nastepnie wbudowywane
w materiat endogenny.

U ps6w przeprowadzono badania poréwnawcze profili farmakokinetycznych po miejscowym podaniu
kompleksu fipronilu i (S)-metoprenu z dozylnym podaniem samego fipronilu lub samego (S)-
metoprenu. Uzyskano w ten sposob poziom wchianiania i inne parametry farmakokinetyczne
imitujace warunki kliniczne. Po podaniu miejscowym nastgpowalo stabe wchtanianie ogoélne fipronilu
(11%), prowadzace do maksymalnej koncentracji Cmax W 0SOCZU na poziomie $rednim okoto 35 ng/ml
w odniesieniu do fipronilu oraz 55 ng/ml w stosunku do jego pochodnej sulfonowej.

Fipronil osigga szybko swoje maksymalne st¢zenie w osoczu (Srednia warto$¢ tmax Wynosi 101
godzin). Jego spadek nastgpuje powoli (Sredni czas pottrwania wynosi w przyblizeniu 154 godziny, a
najwyzsze wartosci obserwuje si¢ u samcow).

Po podaniu miejscowym u psow fipronil ulega w znacznym stopniu metabolizowaniu do postaci
sulfonowe;j.

U pséw, po podaniu miejscowym (S)-metoprenu, jego stezenie w osoczu bylo tak znikome, ze nie
mozna bylo go oceni¢ ilosciowo (ponizej 20 ng/ml).

Zarbwno (S)-metopren jak i fipronil, wraz ze swym gtdéwnym metabolitem, ulegajg dobrej dystrybucji
w okrywie wlosowej psow w ciggu 1 doby po podaniu preparatu. Stgzenie fipronilu, jego pochodne;j
sulfonowej i (S)-metoprenu w siersci pséw spada z uptywem czasu, jest jednak wykrywalne co
najmniej przez okres 60 dni po zastosowaniu.

Pasozyty ging raczej na skutek dziatania kontaktowego preparatu niz przez jego dziatanie systemowe.

Nie stwierdzono zadnych interakcji farmakologicznych miedzy fipronilem a (S)-metoprenem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Butylhydroksyanizol (E320)
Butylhydroksytoluen (E321)

Alkohol etylowy

Polisorbat 80 (E433)

Poliwidon

Eter monoetylowy glikolu dietylenowego

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nieznane.



6.3  Okres trwalosci

Okres trwatosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30° C. Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Opakowanie bezpo$rednie

Zielona pipetka ztozona z czgsci sztywnej formowanej na goraco (kopolimer polikarylonitrylu-
akrylanu metylu / polipropylen) oraz folii (kopolimer polikarylonitrylu-akrylanu metylu / aluminium /
poli(tereftalan etylenu).

lub

Zielona pipetka ztozona z czesci sztywnej formowanej na goraco (polietylen / alkohol etylowinylowy /
polietylen / polipropylen / cykliczny kopolimer olefinowy / polipropylen) oraz folii (polietylen /
alkohol etylowinylowy / polietylen / aluminium / poli(tereftalan etylenu).

Opakowanie(a) handlowe i administracyjne numery identyfikacyjne

Blister zawierajacy 1 pipetke X 4,02 ml z koncowka z nacigciem

Pudetko z 1 blistrem zawierajacym 3 pipetki x 4,02 ml z koncoéwka z nacigciem
Pudetko z 1 blistrem zawierajgcym 4 pipetki x 4,02 ml z koncowkg z nacigciem
Pudetko z 2 blistrami zawierajgcymi 3 pipetki X 4,02 ml z koncoéwka z nacigciem

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tych produktow leczniczych
weterynaryjnych

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

Fipronil i (S)-metopren moga mie¢ szkodliwy wplyw na zwierzeta wodne. Nie zanieczyszczal
stawdw, ciekow wodnych lub rowéw melioracyjnych preparatem lub pustymi opakowaniami po
preparacie.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, avenue Tony Garnier

69007 LYON

Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1632/05
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

/ DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU



02.11.2005 / 05.05.2009

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

01/2020

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.



