CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Frontline Spot-On L, 268 mg/2,68 ml, roztwor do nakrapiania dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 pipeta (2,68 ml) zawiera:

Substancja czynna:

Fipronil 268 mg

Substancje pomocnicze:

Butylohydroksyanizol (E320) 0,536 mg
Butylohydroksytoluen (E321) 0,268 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do nakrapiania
Przejrzysty roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Pies

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Dla psoéw o masie ciata 20-40 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¢ comiesi¢czne podanie pacjentowi z objawami alergii oraz innym
psom i kotom z nim przebywajacym.

Pojedyncza dawka produktu zapewnia ochrone:

— przed inwazja pchet przez okres: 3 miesiecy

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

4.3. Przeciwwskazania

Z powodu braku badan produktu leczniczego nie nalezy stosowac u gatunkéw innych niz docelowy.



Nie nalezy stosowaé produktu u szczeniat w wieku ponizej 8 tygodni i/lub o masie ciata ponizej 2 kg.
Nie stosowac¢ u pséw chorych (choroby uktadowe, stany gorgczkowe) lub w okresie rekonwalescencji.
Nie stosowac u krolikow, u ktorych produkt moze wywotywaé objawy niepozadane a nawet
prowadzi¢ do $mierci.

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Produkt wyltacznie do uzycia zewnetrznego.

Unika¢ przedawkowania. Zwierzegta 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 czgstszych niz 1 raz w
tygodniu. Mozna stosowa¢ szampony zmi¢kczajace przed podaniem produktu, jednakze skracaja one
okres ochrony przed reinwazja pchet do okoto 5 tygodni, je$li bedg stosowane co tydzien po zabiegu.
Jednakze cotygodniowe kapiele z zastosowaniem szamponu leczniczego zawierajacego 2%
chlorheksydyng¢ nie miaty wptywu na skutecznos$¢ produktu przeciw pchtom w okresie 6 tygodniowej
obserwacji.

Zaleca si¢, aby psy nie pltywaty 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 chordb zakaznych.

Pchty atakujace zwierzeta wystepujg takze w legowiskach oraz miejscach, w ktorych psy czgsto
przebywaja, takich jak dywany oraz migkka tapicerka, ktore — w przypadkach masowej inwazji oraz
na poczatku zabiegéw zapobiegawczych — powinny by¢ réwniez poddawane dzialaniu odpowiednich
preparatow owadobdjczych i regularnie odkurzane za pomoca odkurzacza.

45. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Produkt Frontline Spot-On L moze wywotywac 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
mydtem.

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

My¢ rece po zabiegu.

Nie dokonywaé zadnych zabiegdéw na zwierzetach, ktérym podano produkt i nie przemieszcza¢ ich do
czasu wyschniecia miejsca podania produktu. Dzieci nie powinny bawi¢ sie ze zwierzetami
poddanymi zabiegowi do czasu wyschnigcia miejsca podania produktu. Dlatego zaleca si¢
przeprowadzanie zabiegu na zwierzeciu we wezesnych godzinach popotudniowych/wieczornych.
WKkrotce po podaniu produktu zwierzeta nie powinny spaé z wiascicielami, a w szczegdlnosci z
dzie¢mi.

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

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Jezeli dojdzie do wylizania produktu, moze pojawi¢ si¢ krotkotrwate $linienie si¢ wywotane
dziataniem nos$nika.



Wiérod niezmiernie rzadko notowanych reakcji niepozadanych po zastosowaniu produktu
obserwowano przemijajace odczyny skorne w miejscu podania (rumien, $wigd, miejscowe wylysienie)
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.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Badania laboratoryjne u szczuréw i krélikow nie wykazaty oddziatywania teratogennego lub
toksycznego dla ptodu.

Produkt nie ulega wchtanianiu z miejsca podania i moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.
4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

4.9. Dawkowanie i droga(i) podawania

Podawa¢ miejscowo na skore jedna pipetke (L) o zawartosci 2,68 ml na psa o masie ciata od 20 do 40

kg.

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

Podczas aplikacji nalezy odgarng¢ siers¢ w taki sposdb, aby produkt dotart bezposrednio do skory
zwierzgcia.

Dotarcie produktu do wszystkich partii ciata nastepuje w ciggu 24-48 godzin.

Nie nalezy kapa¢ zwierzat w okresie 48 godzin przed i po zastosowaniu produktu.
Z uwagi na brak odpowiednich badan dotyczacych bezpieczenstwa minimalny okres pomigdzy
kolejnymi zabiegami powinien wynosi¢ 4 tygodnie.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

W badaniach nad bezpieczenstwem stosowania nie stwierdzono zadnych niepozadanych skutkow
podawania produktu u 8-tygodniowych szczeniat, pséw w fazie wzrostu oraz psow 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 stosowa¢ do zabiegu pipetke o wielko$ci dostosowanej do
masy ciala psa.

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

4.11. Okres(-y) karencji

Nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki do zwalczania pasozytow zewnetrznych w tym owadobojcze i
repelenty, do stosowania zewngtrznego



Kod ATCvet: QP53AX15
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Fipronil — substancja czynna produktu Frontline Spot-On L jest substancjg o dziataniu owado- i
roztoczobojczym, nalezacym do grupy fenylopirazolu. Jego dziatanie polega na hamowaniu
przepuszczalnosci kanatow chlorowych, a w szczegdlnosci tych, ktore regulowane sa kwasem
gammaminomastowym (GABA), blokujgc pre- i postsynaptyczny transfer jondéw chlorowych przez
btong komorkows, co doprowadza do niekontrolowanej aktywnosci osrodkowego uktadu nerwowego i
$mierci owadow i roztoczy.

Fipronil wykazuje dziatanie owado- i roztoczobdjcze przeciwko pchtom (Ctenocephalides sp.) oraz
przeciwko wszystkim stadiom rozwojowym kleszczy (Rhipicephalus sp., Dermacentor sp.,
Ambylomma americanum, Haemophysalis laechi, Ixodes sp. —w tym Ixodes ricinus). Jest ponadto
skuteczny w zapobieganiu i zwalczaniu inwazji wywotanych przez wszoty -Trichodectes canis.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie: fipronil wchtania si¢ w sladowych ilo$ciach (znaczna zmienno$¢ miedzy osobnikami).
Dystrybucja: Po natozeniu produktu w miejscu wskazanym w pkt.4.9 fipronil, z miejsca jego
najwigkszej koncentracji na sier$ci zwierzgcia rozprzestrzenia si¢ i obejmuje skore w kierunku
obwodowym.

Metabolizm: fipronil ulega metabolizowaniu gtéwnie do pochodnej sulfonowej, ktéra réwniez posiada
wlasciwosci owado- i roztoczobdjcze.

Whydalanie: w miar¢ uptywu czasu stezenie fipronilu na sier$ci zwierzgcia spada osiggajac poziom
okoto 3 do 4pg/g? po 56 dniach od zabiegu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Etanol

Polisorbat 80

Powidon

Butylohydroksyanizol
Butylohydroksytoluen

Glikolu dietylenowego monoetylowy eter

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nieznane
6.3 Okres waznosci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywac¢ w suchym miejscu.



6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Jednodawkowe pipetki (o pojemnosci: 2,68 ml) z PP z wewngtrzng wysciotka Barex (kopolimer
poliakrylonitrylu i metakrylanu) i zamknigciem PET/Aluminium/kopolimer poliakrylonitrylu i
metakrylanu w blistrze PE/PP/PET.

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

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

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 zanieczyszcza¢ stawow, kanatow wodnych lub rowow
produktem lub pustymi pojemnikami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 avenue Tony Garnier
69007 Lyon, Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
5006/08
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
17.10.1997

Data przediuzenia pozwolenia:

2002.06.24

30.07.2007

23.12.2008

1.07.2016

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
01/2020

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



