C. ETYKIETO-ULOTKA



ETYKIETO-ULOTKA

Frontline Spot-On XL, 402 mg/4,02 ml, roztwér do nakrapiania dla pséw

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Frontline Spot-On XL, 402 mg/4,02 ml, roztwér do nakrapiania dla psow

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) | INNYCH SUBSTANCJI
1 pipeta (4,02 ml) zawiera:

Substancja czynna:

Fipronil 402 mg

Substancje pomocnicze:

Butylohydroksyanizol (E320) 0,804 mg
Butylohydroksytoluen (E321) 0,402 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Dla psoéw o masie ciata 40-60 kg.

Leczenie i zapobieganie inwazji:

- pchet (Ctenocephalides sp.)

— kleszczy (Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor sp., Amblyomma americanum, Haemaphysalis
leachi, Ixodes sp.)

— wszotow (Trichodectes canis)

Produkt moze by¢ wykorzystywany u psow do zapobiegania i leczenia alergicznego pchlego zapalenia
skory (APZS). W tym celu zaleca si¢ comiesigczne podanie pacjentowi z objawami alergii oraz innym
psom i kotom z nim przebywajacym.

Pojedyncza dawka produktu zapewnia ochrong:

— przed inwazjg pchel przez okres: 3 miesigcy

— przed inwazjg kleszczy przez okres: 3-5 tygodni
— przed inwazja wszotow przez okres: do 63 dni

5. PRZECIWWSKAZANIA

Z powodu braku badan produktu leczniczego nie nalezy stosowac u gatunkéw innych niz docelowy.
Nie nalezy stosowa¢ produktu u szczenigt w wieku ponizej 8 tygodni i/lub 0 masie ciata ponizej 2 kg.
Nie stosowac¢ u pséw chorych (choroby uktadowe, stany goraczkowe) lub w okresie rekonwalescencji.



Nie stosowa¢ u krolikéw, u ktorych produkt moze wywotywacé objawy niepozadane, a hawet
prowadzi¢ do $mierci.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Jezeli dojdzie do wylizania produktu, moze pojawic sie krotkotrwate $linienie sie¢ wywotane
dziataniem no$nika.

Wiérod niezmiernie rzadko notowanych reakcji niepozadanych po zastosowaniu produktu
obserwowano przemijajgce odczyny skorne W miejscu podania (rumien, $§wiad, miejscowe wytysienie)
oraz uogodlniony $§wiad i wytysienia. W wyjatkowych przypadkach obserwowano po zabiegu
nadmierne $linienie, odwracalne objawy neurologiczne (przeczulicg, depresje, objawy nerwowe),
wymioty lub objawy ze strony uktadu oddechowego.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ whasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobraé ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) | SPOSOB PODANIA

Podawa¢ miejscowo na skorg jedng pipetke (XL) o zawartosci 4,02 ml na psa o masie ciata od 40 do
60 kg.

Sposob podawania: odtamaé koncowke pipetki wzdtuz zaznaczonej linii, oprézni¢ catkowicie pipetke,
wyciskajac jej zawartos¢ kilkakrotnie na skore. Zaleca sie naktada¢ produkt pomiedzy topatkami, tak
aby unikng¢ zlizania produktu.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Podczas aplikacji nalezy odgarna¢ siers¢ w taki sposob, aby produkt dotart bezposrednio do skory
zwierzecia.

Dotarcie produktu do wszystkich partii ciata nastgpuje w ciagu 24-48 godzin.

Nie nalezy kapaé zwierzat w okresie 48 godzin przed i po zastosowaniu produktu.

Z uwagi na brak odpowiednich badan dotyczacych bezpieczenstwa, minimalny okres pomig¢dzy
kolejnymi zabiegami powinien wynosi¢ 4 tygodnie.

10. OKRES KARENCIJI

Nie dotyczy.


http://www.urpl.gov.pl/

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywa¢ w suchym miejscu.
Przechowywac pipetke w opakowaniu zewnetrznym (blistrze) w celu ochrony przed wilgocia.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Produkt wylacznie do uzycia zewnetrznego.

Unika¢ przedawkowania. Zwierzeta powinny zosta¢ doktadnie zwazone przed leczeniem.

Chroni¢ oczy zwierzecia przed kontaktem z produktem.

Jest wazne aby produkt zostat natozony w miejscu, z ktorego 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 produktu nie zaleca si¢ kapieli zwierzat w tym okresie oraz czestszych niz 1 raz w
tygodniu. Mozna stosowa¢ szampony zmigkczajace przed podaniem produktu, 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 skutecznos¢ produktu przeciw pchlom w okresie 6 tygodniowe;
obserwacji.

Zaleca sig, aby psy nie plywaty w zbiornikach i ciekach wodnych przez okres 2 dni po zabiegu.

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

Pchty atakujgce zwierzeta 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 zabiegdw zapobiegawczych — powinny by¢ rowniez poddawane dziataniu odpowiednich
preparatow owadobdjczych i regularnie odkurzane za pomocg odkurzacza.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Produkt Frontline Spot-On XL moze wywolywa¢ podraznienie bton $luzowych i oka. Dlatego nalezy
unika¢ jego kontaktu z jama ustng i oczami.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na $rodki owadobdjcze i alkohol powinny unika¢ kontaktu z
produktem leczniczym weterynaryjnym.

Unika¢ bezposredniego kontaktu produktu z palcami. Jesli do niego dojdzie, nalezy zmy¢ rece woda z
mydiem.

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

My¢ rece po zabiegu.

Nie dokonywa¢ zadnych zabiegéw na zwierzetach, ktorym podano produkt i nie przemieszczac¢ ich do
czasu wyschniecia miejsca podania produktu. Dzieci nie powinny bawi¢ si¢ ze zwierzetami
poddanymi zabiegowi do czasu wyschnigcia miejsca podania produktu. Dlatego zaleca si¢
przeprowadzanie zabiegu na zwierzg¢ciu we wezesnych godzinach popotudniowych/wieczornych.
Wkroétce po podaniu produktu zwierzeta nie powinny spac¢ z wiascicielami, a w szczegolnosci z
dzie¢mi.

Nie pali¢, nie je$¢ i nie pi¢ w czasie podawania produktu leczniczego weterynaryjnego.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne u szczurow i krolikow nie wykazaty oddziatywania teratogennego lub
toksycznego dla ptodu.

Produkt nie ulega wchtanianiu z miejsca podania i moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):




W badaniach nad bezpieczenstwem stosowania nie stwierdzono zadnych niepozadanych skutkéw
podawania produktu u 8-tygodniowych szczeniat, pséw w fazie wzrostu oraz pséw dorostych o masie
ciata okoto 2 kg, ktorym produkt podawano jeden raz w dawce 5-krotnie przewyzszajacej dawke
zalecang. Jednakze, ryzyko wystapienia objawow niepozadanych moze wzrasta¢ wraz z
przedawkowaniem, dlatego nalezy zawsze stosowac do zabiegu pipetke o wielko$ci dostosowanej do
masy ciala psa.

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

Niezgodno$ci farmaceutyczne:
Nieznane

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé¢ w sposéb zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

Produkt nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekow wodnych, poniewaz moze by¢ niebezpieczny dla

ryb i innych organizméw wodnych. Nie zanieczyszczaé stawow, kanatow wodnych lub rowow
produktem lub pustymi pojemnikami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ETYKIETO-
ULOTKI
15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

Blister zawiera 1, 3, 4, 6 lub 8 pipetek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
Wytacznie dla zwierzat.

Wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

Do podawania przez wiasciciela lub opiekuna zwierzecia.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nr serii:

Termin waznosci:
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