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1. NAZTVVETERINARSKO-MEDICINSKOGPROIZVODA

FRONTLINE SPRAY, 2,5 mglmL, sprej za koZu, otopina,zapse i madke

2. KVALITATTYNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedan mL otopine sadrZi:

Djelatna tvar:
Fipronil 2,5 mg

Pomo6ne tvari:

Bistra, bezbojna otopina.

3. KLINIEKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste iivotinja

Pas imadka

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu iivotinja

- Suzbijanje i sprjedavanje infestacije pasa buhama(Ctenocephalides spp.) i krpeljima
(Rhipicephalus spp., Dermacentor spp. i lxodes spp.);

- Suibijanje i sprjedavanje infestacije madaka buhama (Ctenocephalides spp.) i krpeljima

(Rhipicephalus spp. i lxodes spp.);

- SrrUijunj" i sprjieavanje infestacije pasa i madaka pau5ima (Trichodectes canis, Felicola

subrostratus) te infestacije pasa uSima (Linognathus setosus);

- Pomoi u lijedenju i kontroli alergijskog dermatitisa pasa i madaka uzrokovanog ubodima buha.

Nakon jednokratne primjene, veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) udinkovito uniStava krpelje

tijekom 3 do 5 tjedana, b-uhe tijekom 1 do 3 mjeseca (u prosjeku mjesec dana), pauSi tijekom 42 dana

(madke), odnosno 63 dana (psi) i u5i tijekom 45 dana.

Rezidualni udinak ovisi o oipornosti Uufra i krpelja te kontaminiranosti okoliSa tim ektoparazitima.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u bolesnih Zivotinja (sustavne bolesti, poviSena tjelesna temperatura i dr.) ilijedinki u

stadiju oporavka.
Ne primjenjivati u kuni6a jer se mogu javiti reakcije nepodnosljivosti, pa i ugtnuce.

Ne primjenJivati u sludaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili bilo koju pomo6nu tvar

3.4 Posebna upozorenja

Ne smije se primijeniti doza ve6a od
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vreda nakoLi.
6iti da se osu5e u dobro zradenoj prostoriji (vidi

Nakon primjene VMP-a Zivot]1je se ne smije drZati u zatvorenom prostoru ili prijenosn imkavezima za
ljubimce sve dok im se koZaldlaka u cijelosti ne osu5i.
Budu6i da ne postoje specifidna istraZivanja neSkodljivosti i djelotvornosti ovog VMp-a, ne
preporuduje se tretirati druge Zivotinjske vrste osim pasa i madaka.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mlere oDteza za llvu Dnm u cilinih vrsta a:

Nakon primjene vizno je paziti da se Zivotinja ne liZe i da se Zivotinje medusobno ne liZu.
Plima se ne smije dozvoliti da plivaju u otvorenim vodama tije[om 2 dana nakon primjene (vidi
odjeljak 3.9).
Primjenom VMP-a se ne mo2e sprijediti prihva6anje pojedinih krpelja. Stoga se u nepovoljnim
okolnostima ne moZe u cijelosti iskljuditi mogudnost pill"noru zaraznii bolesti tollma oni posreduju.
Nakon primjene VMP-a Zivotinje treba najmanje 30 minuta drZati dalje od vatre i drugih iivora
topline, kao iod povriina osjetljivih na djelovanje alkohola, tj. sve dokie Zivotinje u potpunosti ne
osuse. VMP se ne smije rasprSivati u smjeru otvorenog plamena ili na uZarene povr5ine.
VMP je namijenjen samo za vanjsku primjenu.

Ovaj VMP moLe nadraiiti sluznice i odi, stoga je potrebno izbjegavati kontakt VMp-a s ustima ili
odima.
Zivotinje ili osobe preosjetljive na insekticide ili na alkohol trebaju izbjegavati kontakt s ovim VMp-
om. Treba sprijediti da VMP dode u dodir s koZom ruku. Ukoiito se to dogodi, ruke treba oprati
vodom i sapunom.
U sludaju da VMP nehotice dode u kontakt s odima, treba ih odmah temeljito isprati distom vodom.

Zivotinje kojima je primijenjen VMP ne smije se dirati dok se dlaka ne osusi. Djeci se ne smije
dozvoliti igranje s tretiranim ljubimcima dok se dl: ka ne osu5i, stoga se ne preporuduje VMp nanositi
tijekom dana ve6 rano naveder. Zivotinjama kojima je nedavno primijenjen Vlip n. smije se dozvoliti
da spavaju s vlasnicima, posebno ne s djecom.
Zivotinje treba tretirati na otvorenom ili u dobro zradenoj prostoriji.
Prilikom primjene VMP se ne smije udisati, a takoder se ne smijelesti, piti ili pu5iti.
Pri rukovanju VMP-om treba nositi za5titnu opremu koju dine PVC ili-gumene rukavice. preporuduje
se nositi vodootpornu pregadu kako bi se za5titila odje6a. Ukoliko r" o-d1"6u natopi ovim VMp-om,
trebaje skinuti i oprati prije ponovne upotrebe.

Nakon primjene VMP-a treba skinuti rukavice, a zatim ruke oprati vodom i sapunom.

Mjesta na koZi koja su do5la u dodir s VMP-om treba odmah isprati vodom i sapunom. Ukoliko se javi
nadraiaj, odmah nika i pokaZite mu uputu o VMP-u ili etiketu. Senzibilizirane
osobe i osobe sk posebno osjetljive na ovaj VMP. osobe u kojih se ranije ve6javila reakcija na e primjenjivati.

Tretiranje ve6eg broja Zivotinja:
Ako je potrebno tretirativi5e Livotinja, posebno je vaZno dobro prozradivanje. preporuduje se Zivotinje
tretirati na otvorenom. ukoliko se tretman provodi u objektu, zbog isparavanja alkohola tretirane
Zivotinje treba odmah odvesti u drugu prostoriju. Izmedu pojedinih-tretmana p"rostoriju treba dobro

m
Zivotinia:
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prozraditi. Takoder, treba provjeriti da je prostorija u kojoj se Zivotinje suie dobro prozradenate treba

sprijediti da neposredno poslije tretmana viSe Zivotinja boravi u istom prostoru.

Posebne miere za zaltitu okoli5a:

Nije primjenjivo.

3.6 St"tni dogattaji

Pas i madka:

I Prolazne reakcije.
2 U sludaju da se Zivotinj allZe, moie se primijetiti kratko razdoblje, poglavito zbog djelovanja nosada.

3 Reverzibilno.

VaZno je prijavitiStetne dogadaje. Time se omogu6uje kontinuirano pra6enje ne5kodljivostiVMP-a.

fri.lave treUa poslati, po mogu6nosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleZnom tijelu putem nacionalnog sustava za

prijavljivanje. Odgovaraju6e podatke za kontakt moZete prona6i u uputi o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Laboratorijskim pokusima na Stakorima i kuni6ima nije dokazan teratogeni udinak. Stenad vrlo dobro

podnosi frpronil- nakon tretiranja kuja u laktaciji. Nije ispitana ne5kodljivost VMP-a za vrijeme

graviditeta u kuja te graviditeta i laktacije u madaka. Primijeniti tek nakon Sto odgovorni veterinar

procijeni omjer koristi i rizika.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Nisu poznate.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Nadin primjene: pomo6u mehanidke pumpice za rasprSivanje, za vanjsku primjenu.

Put primjene:
VMF se rasprsuje po cijeloj Zivotinji s udaljenosti pribliZno l0 do 20 cm. VMP se nanosr u smJeru

suprotnom od .^tr dlake sve dok se krzno dobro ne navlaZi. Kako bi VMP dospio do koZe' dlaka se

mora prethodno razmaknuti, posebno u dugodlakih pasmina. vMP treba primijeniti na koZu na

podrudju leda, postranih dijelova grudnog koSa te na trbuhu, nogama, ramenom pojasu i vratu'

2u p.irni"n., na podrudje glave ie kada se tretira mlade i vrlo nemirne Zivotinje VMP treba prvo

nanijeti na ruku-zaStidinu"gumenom rukavicom, a potom ga njeZno utrljati. Na krznu se nakon

nanoSenja VMp-a swori tank] film, a dlaka postane sjajna. Treiiranu dlaku treba ostaviti da se osuii, tj'

ne smije se psa ili madku obrisati k pom ilirudnikom.

Doziranje
dlake, za svaki kg tjelesne teZine (t't.)

znadi da za 1 kg t.t. Zivotinje treba
Da bi se krzno dostatno navlaiilo treba,

utrositi 3 do 6 mL VMP-a (7,5 do 1
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U svrhu optimalne udinkovitosti preporuda se ne kupati ili prati Samponom Zivotinje tijekom dva dana
prije primjene ovog VMP-a i dva dana nakon primjene. Kupanje i pranje samponorir do 4 puta unutar 2
mjeseca nema znatnog udinka na rezidualnu udinkovitost ovtg VMF-a. primjena jednom mjesedno
preporuda se u sludaju da se Zivotinja deS6e kupa Samponom.
Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, potrebno je Sto todnije odrediti tjelesnu teZinu.

3.r0 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Opasnost od nuspojava (vidi odjeljak 3.6) moZe se pove6ati u sludaju predoziranja, stoga Zivotinje
uvijek treba tretirati propisanom dozom VMP-a s obzirom na njihovu ijelesnu teZinu.

3.11 Posebna ograniienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuiuju6i ograniienja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih lroizvoda kako bi se
ograniiio rizik od raztoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI

mehanidku pumpicu pritisnuti 6 do 12 puta (bodica sa 100 mL ) ili 2 do 4 puta (bodica s 250 mL i 500
mL).

Budu6i da nisu provedena odgovaraju6a istraZivanja ne5kodljivosti, razmak izmedu primjena VMp-a
mora biti najmanje 4 tjedna.

Ovim VMP-om mogu se tretirati Stenad i madi6i starijiod 2tjedna.

Tretiranjem leZiSta, tepiha i tkaninom presvudenih dijelova namjeStaja odgovaraju6im insekticidom
pomaZe se u smanjenju infestacije okoli5a, a produZuje se trajanje zaStiie od reinfesiacije.

Ovaj VMP nije namijenj en za izravno tretiranje okoliSa.

4.1 ATCvet k6d:
QPs3AXls

4.2 Farmakodinamika

4.3 Farmakokinetika

Fipronil je insekticid/akaricid iz skupine fenilpirazola. Djeluje tako da kodi kompleks gama-amino
masladne kiseline (GABA), veZu6i se za kloridne kanale, a time blokira presinaptiSki i postsinaptidki
prijenos kloridnih iona kroz membrane Zivdanih stanica. Posljedidno'se u insekata i grinja javi
nekontrolirana aktivnost srediSnjeg Zivdanog sustava, a slijedi njihovo uginu6e. Fipronil ist<aiu.;e
insekticidni i akaricidni udinak protiv buha (Ctenocephalides ipp.), lrpelj a (F,hiprcephoiu, ,pp., Ixodes
spp.) i pauSi (Trichodectes spp. i Felicola spp.) u pasa i madaka.

Kolidin-a fipronila koj11e u pasa apsorbira putem koZe, nakon nanosenja spreja na dlaku i koZu, je vrlo
mala, tj. zanemariva. Fipronil zaostaje u dlaci vrlo dugo (u prosjeku 52',5 + 11,5 dana) pri demu je
granica kvantifikacije metode 0,25 pg/g. U svih Zivotinjskih vrsta fipronil se pretezno razgradi na
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sulfonski derivat (RMl602), koji takoder djeluje insekticidno i akaricidno. Prisutnost RM1602

otkrivena u dlaci pasa nakon-nano5enja VMP-a moZe se objasniti njegovim sadrZajem u sirovini.

Svojstva koja se odnose na za5titu okoli5a
Nema opasnosti za okolis ako se vMP koristi u skladu s uputom o vMP-u.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Nisu poznate.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran zaptodaju 3 godine.

5.3 Posebne mjere iuvanja

Ovaj VMP nije potrebno duvati na odredenoj temperaturi.

VMP je vrlo zapaljiv.
Zaitititi od izravne sundeve svjetlosti.

5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Bodica sa 100 mL od polietilena visoke gusto6e (HDPE) opremljena mehanidkom pumpicom za

raspr5ivanje, jednim pritiskom pumpice istiskuje se 0,5 mL VMP-a.

Bo8ica s ZS0 mL od polietilena visoke gustoie (HDPE) opremljena mehanidkom pumpicom za

rasprSivanje, jednim pritiskom pumpice istiskuje se 1,5 mL VMP-a.

BoEica s 500 mL od polietilena visoke gusto6e (HDPE) opremljena mehanidkom pumpicom za

rasprSivanje, jednim pritiskom pumpice istiskuje se 1,5 mL VMP-a.

S.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskori5tenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijata nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i ne smiju se odlagati u otpadne vode ili ku6ni otpad'

VMP ne smije dospjeti u vodene tokove jer fipronil moZe biti opasan zarlbe i druge vodene organizme.

Koristite programe vradanja proizvoda za sve neiskori5tene VMP-e ili otpadne materijale nastale

njihovom prirr,.l.norn u skiadu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja

primjenjivima na dotidni VMP.

6. NAZry NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer lngelheim Animal Health France SCS

7. BROJ(EVr) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

uP lr-322-0sl 1 5-0 I / 1 68

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 18. sijednja 2018
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9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

17. sijednja 2025. godine

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA

VMP se izdalebez veterinarskog recepta.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima()

FRONTLINE SPRAY, 2,5 mglmL,
sprej za koZu, otopina, za pse i madke,
KLA SA : UP /l-322-0 5 /25 -0 I t22
URB ROJ: 525 -09 I 583 -25 -3

o '7 /15

\


