B. ULOTKA INFORMACYJNA



FRONTLINE COMBO SPOT-ON dla psow XL
Opakowanie z blistrem zawierajacym 1 pipetke

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

1. NAZWA | 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

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

31300 Toulouse

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

FRONTLINE COMBO SPOT-ON dla pséw XL

FIPRONIL 10% wi/v (S) METOPREN 9% w/v

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

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

Frontline Combo Spot-On dla pséw jest klarownym, bursztynowym roztworem zawierajacym:

FIPronil ......oovoiiiice e 402,00 mg
(S) = MELOPIEN ... 361,80 mg
Butylhydroksyanizol (E320) .........ccooevviviiiniinnnnns 0,80 mg
Butylhydroksytoluen (E321) .......ccooovveiviiiinnnennn. 0,40 mg
Wypetniacz q.s 4,02 ml

4, WSKAZANIA

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

— Do zwalczania inwazji wylacznie pchel 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 pchty. 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 objawow klinicznych alergicznego pchlego

zapalenia skory (APZS).

5. 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 wiasciwych badan nie zaleca sie stosowania niniejszego
produktu u gatunkéw innych niz docelowe.

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

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Bardzo rzadko po zastosowaniu preparatu obserwowano takie dziatania niepozadane, jak:
przemijajace odczyny skorne w miejscu podania (tuski, miejscowa utrata wlosa, $wiad,
zaczerwienienie) oraz uogoélniony $wiad lub utrate wlosa. Po zabiegu obserwowano rdéwniez
intensywne §linienie, odwracalne objawy nerwowe (zwigkszona wrazliwo$¢ na bodzce, depresja, inne
objawy nerwowe) lub wymioty.

Jezeli dojdzie do wylizania preparatu, moze pojawi¢ si¢ krotkotrwate intensywne Slinienie sig¢
wywolane dzialaniem nos$nika.

Unika¢ przedawkowania.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawéw nie
wymienionych w ulotce, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Psy
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA D1 SPOSOB PODANIA

Droga podania: zewngtrznie, miejscowo na skore.

Dawkowanie dla psow o masie ciala powyzej 40 kg: jedna pipetka (XL) o zawartosci 4,02 ml na psa,
co odpowiada minimalnej zalecanej dawce 6,7 mg/kg fipronilu oraz 6 mg/kg (S)-metoprenu.

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

W miejscu stosowanie mozna zaobserwowac tymczasowe zmiany w siersci (zbrylone/thuste wtosy).

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Spos6b podawania:

Trzymajac pipetke pionowo stuknaé delikatnie w jej przewezone miejsce tak, aby cala jej zawartosé
znalazla si¢ w gléwnej czesci pipetki, a nastgpnie odtamac jej koncowke. Rozsuna¢ siers¢ na grzbiecie
zwierzecia u nasady szyi, przed topatkami tak, aby skora stata si¢ widoczna. Dotkngé¢ koncowka
pipetki skore w odstonietym miejscu, a nastepnie wycisng¢ zawarto§¢ pipetki kilkakrotnie, do
catkowitego jej oproznienia bezposrednio na skore, w jednym miejscu.

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

Przechowywac w temperaturze ponizej 30° C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.



Nie uzywac po uptywie daty waznosci podanej na opakowaniu po ,,EXP”.
12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Ostrzezenia:

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

Z uwagi na brak badan nad wptywem 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.

Chroni¢ oczy zwierzecia przed kontaktem z preparatem.

Zaleca sig, aby psy nie ptywaly w zbiornikach i ciekach wodnych przez okres 2 dni po zabiegu (patrz
pkt ,,Szczegolne srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego”).

Po zabiegu moze na siersci pozosta¢ kilka kleszczy. Dlatego, w niekorzystnych warunkach, nie mozna
catkowicie wykluczy¢ mozliwos$ci transmisji chorob zakaznych.

Pchty atakujace zwierze¢ta wystepuja 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¢ roéwniez poddawane dziataniu odpowiednich preparatow
owadobdjczych i regularnie odkurzane za pomocg odkurzacza.

Przedawkowanie

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, ktérym preparat podawano jeden raz w dawce 5-krotnie przewyzszajacej dawke
zalecang. Jednakze ryzyko wystgpienia objawdw niepozadanych moze wzrastaC wraz z
przedawkowaniem (patrz pkt ,,.Dzialania niepozadane™), dlatego nalezy zawsze stosowac¢ do zabiegu
pipetke o wielkosci dostosowanej do masy ciata psa.

Ostrzezenia dla os6b podajacych produkt leczniczy zwierzetom

Preparat moze wywotywaé podraznienie bton §luzowych, skoéry i oka. Dlatego nalezy unikaé jego
kontaktu z jama ustng, skorg i oczami.

Kontaktu z preparatem powinny unika¢ zwierzgta i osoby o znanej nadwrazliwosci na $rodki
owadobodjcze lub alkohol. Unika¢ bezposredniego kontaktu preparatu z palcami. Je$li do niego
dojdzie, nalezy zmy¢ rece woda z mydtem.

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 zwierzgtach poddanych zabiegowi i nie przemieszczac ich do
czasu wyschni¢gcia miejsca podania preparatu. Dzieci nie powinny bawié si¢ ze zwierzgtami
poddanymi zabiegowi do czasu wyschnigcia miejsca podania preparatu. Dlatego zaleca sie
przeprowadzanie zabiegu na zwierzeciu we wczesnych godzinach popotudniowych/wieczornych.
Wkroétce po zabiegu zwierzgta nie powinny spa¢ z wlascicielami, a w szczegolnosci 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 wpltyw na zwierzgta wodne. Nie zanieczyszczal
stawow, ciekdw wodnych lub rowdw melioracyjnych preparatem lub pustymi opakowaniami po
preparacie.

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych
lekdw zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwola one na lepszg ochrone srodowiska.



14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.
01/2020
15.  INNE INFORMACJE

Stosowanie w cigzy lub laktacji
Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Wiasciwosci farmakodynamiczne
Pchty ging w ciggu 24 godzin, a kleszcze i wszolty w ciggu 48 godzin po kontakcie z fipronilem

Blister 1x pipetka 4,02 ml

Pudetko z 1 blistrem z 3 pipetkami po 4,02 ml

Pudetko z 1 blistrem z 4 pipetkami po 4,02 ml

Pudetko z 2 blistrami z 3 pipetkami po 4,02 ml

Nie wszystkie wielkosci opakowan mogg by¢ wprowadzane do obrotu.



