RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Frontline Spot On, 268 mg tédpilahus koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks 2,68 ml pipett sisaldab:

Toimeaine:

Fiproniil 268 mg

Abiained:

Butiiiilhiidroksiianisool (E 320) 53,6 mg
Butiiiilhiidroksiitolueen (E 321) 2,68 mg

Abiainete tiielik loetelu on esitatud 15igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Tépilahus.

Selge merevaikkollane lahus.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Koer.

4.2. Naidustused, miarates kindlaks vastavad loomaliigid

Kirpude (Ctenocephalides spp) ja puukide (Rhipicephalus spp, Dermacentor spp, Ixodes spp) torje
koertel.

Viivide torje koertel.

Ravimit vdib kasutada loomaarsti poolt diagnoositud kirpudest tingitud allergilise
dermatiidi (FAD - flea allergy dermatitis) ravistrateegia osana.

4.3. Vastuniidustused

Mitte manustada alla 8 niddala vanustele ja/voi alla 2 kg kaaluvatele koertele.

Mitte kasutada haigetel (siisteemsed haigused, palavik) voi haigusest paranevatel loomadel.
Mitte kasutada kiitilikutel, sest voivad ilmneda ravimi korvaltoimed ja loom v6ib surra.

4.4. Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Viilispidiseks manustamiseks.
Viiltida preparaadi sattumist looma silma.

4.5. Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel




Oluline on manustada ravim piirkonda, kus loomal puudub vdimalus seda lakkuda ning jilgida, et
loomad ei lakuks iiksteist pdrast ravimi manustamist.

Uksikud puugid vdivad loomadele siiski kinnituda, seetdttu ei saa ebasoodsates tingimustes tiielikult
vilistada nakkushaiguste iilekandumist.

Lemmikloomade kirbud nakatavad tihti loomade asemeid ning sagedamini kasutatavaid

puhkekohti nagu vaibad ja pehme moobel. Neid kohti tuleb massilise infestatsiooni korral toodelda
raviperioodi alguses sobiva insektitsiidiga ning regulaarselt puhastada tolmuimejaga.

Hoiduda looma vannitamisest Sampooniga 2 pédeva jooksul enne ja parast preparaadi manustamist,
samuti vannitamisest tihedamini kui 1 kord nddalas, kuna pole lébi viidud uuringuid, kuidas see voib
mdjutada preparaadi toimet.

Enne preparaadi manustamist v3ib kasutada pehmendavaid Sampoone, kuid nende kasutamine
iganddalaselt pdrast preparaadi manustamist vihendab selle toimet kirpude vastu 5 nidalale.
Iganéddalane pesemine 2% kloorheksidiinSampooniga ei avaldanud mdju preparaadi

toimele nagu selgus 6-niddalase uuringu tagajérjel.

Koertel ei tohi lubada ujuda veekogudes 2 pdeva jooksul pérast preparaadi manustamist (vt punkt 6.6).

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Preparaat voib pohjustada limaskestade ja silmade arritust, seetottu tuleks véltida preparaadi sattumist
silmadesse ja suhu.

Loomadel vdi inimestel, kellel esineb allergiat insektitsiidide voi alkoholi vastu, tuleb hoiduda
kokkupuutest Frontline Spot On preparaadiga.

Hoiduda, et pipeti sisu ei satuks sdrmedele. Kui see juhtub, siis pesta kded seebi ja veega.

Ravimi sattumisel silma loputada silmi rohke veega. Kui drritusnidhud ei kao, podrduda arsti poole ja
nididata pakendi infolehte v&i pakendi etiketti.

Pirast kasutamist pesta kéded.

Hoiduda kokkupuutest loomaga kuni manustamiskoht on kuiv. Lastel ei tohiks loomaga lasta méngida
enne kui manustamiskoht on kuiv. Seetottu ei ole soovitav ravimit manustada loomadele pdevasel ajal,
vaid manustamisprotseduur tuleks l&bi viia dhtupoolikul ning loomadel, kellele on hiljuti preparaati
manustatud, ei tohiks lasta magada inimeste, eriti laste juures.

Preparaadi manustamise ajal ei tohi suitsetada, siilia ega juua.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Kui loom lakub ravimit, v3ib sellele jargneda lithiajaline hiipersalivatsioon peamiselt kandeaine
omaduste tottu.

Adrmiselt harva vdivad manustamiskohal médduvate nahareaktsioonidena esineda jargmised
korvaltoimed: skvamoos, lokaalne alopeetsia, siigelus, eriiteem.

Erandjuhtudel on pérast ravimi kasutamist tiheldatud hiipersalivatsiooni, poorduvaid neuroloogilisi
tunnuseid (hiiperesteesia, depressioon, narvisiimptomid), oksendamist.

Mitte iiletada soovitatud ravimi annust.

4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni voi munemise perioodil

Preparaadi ohutus on tdestatud, manustades seda jirjestikku kuni 3 korda soovitatud maksimumannustes
tiinetele ja imetavatele koertele.

Frontline Spot On preparaati vdib kasutada paaritatavatel, tiinetel ja imetavatel koertel.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ei ole teada.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Tappmanustamine.




Uks 0,67 ml pipett viikesele koerale kehamassiga alla 10 kg.

Uks 1,34 ml pipett koerale kehamassiga 10 - 20 kg.

Uks 2,68 ml pipett suurele koerale kehamassiga 20 - 40 kg.

Uks 4,02 ml pipett eriti suurele koerale kehamassiga 40 - 60 kg.

Uks 4,02 ml pipett ja iiks sobiva viiksema suurusega pipett koerale kehamassiga iile 60 kg.

See tagab minimaalse soovitava annuse fiproniili 6,7 mg 1 kg kehamassi kohta.

Hoida pipeti ots iilespoole ja murda ots dra. Eraldada looma turjal karvastik kahele poole lahku kuni
nahk néhtavale ilmub. On oluline, et preparaat satuks otse nahale. Asetada pipeti otsik nahale ja pigistada
pipett tithjaks otse nahale iihes punktis.

Preparaat jouab iile kogu looma kehapinna 24-48 tunni jooksul.

Loomi ei tohiks vannitada 48 tunni jooksul pirast Frontline Spot On manustamist.

Uhekordne annus tagab kaitse kirpude vastu 5 nidalaks. Preparaat toimib puukide vastu 3 - 4 nidalat.
Ohutusuuringute puudumise tdttu on minimaalne preparaadi manustamise intervall 4 niddalat.

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Ohutusuuringutes 8-nidalaste kutsikatega, kasvavate koertega ja koertega, kes kaalusid umbes 2 kg
manustati neile ravimit 5-kordses soovituslikus annuses ning korvaltoimeid ei tdheldatud. Siiski voib
tileannustamisega seoses suureneda korvaltoimete (vt punkt 4.6) esinemine, seega peab alati koertel
kasutama sobiva suurusega pipette vastavalt kehamassile. Andmete puudumise tdttu mitte manustada
alla 8 nddala vanustele ja/voi alla 2 kg kaaluvatele koertele.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riihm: nahaparasiitide vastased ained paikseks kasutamiseks.
ATCyvet kood: QP53AX15.

5.1. Farmakodiinaamilised omadused

Fiproniil on feniitilpiirasooli rithma kuuluv insektitsiid/akaritsiid. Aine mdjutab rakumembraani
kloorikanaleid, tdpsemini neid, kus on vahendajaks neuromediaator gamma-aminovdihape (GABA).
Fiproniil blokeerib pre- ja postsiinaptilise klooriioonide transporti libi rakumembraani. Selle
tagajdrjeks on parasiitide kesknérvisiisteemi kontrollimatu aktiivsus ja putukate ning lestaliste surm.
Fiproniilil on insektitsiidne ja akaritsiidne toime kirpude (Ctenocephalides spp) ning kdikides
arengustaadiumites puukide (Rhipicephalus spp, Dermacentor spp, Ixodes spp) vastu.

See toimib ka karvaviivide vastu.

5.2. Farmakokineetilised andmed

Imendumine:

Pirast lokaalset manustamist koerale imendub fiproniil vihesel médral (~ 15%). Erinevatel koertel on
taheldatud véga erinevaid plasmakontsentratsioone.

Jaotumine:

Pérast lokaalset manustamist tduseb fiproniili kontsentratsioon looma karvkattes. Preparaat levib
manustamiskohalt perifeersetesse piirkondadesse (laudjapiirkonda, kiilgedele) iile kogu looma
kehapinna 24 tunni jooksul.

Biotransformatsioon:



Fiproniil metaboliseerub peamiselt fiproniili sulfoonderivaadiks (RM1602), millel on samuti
insektitsiidsed ja akaritsiidsed omadused.

Elimineerumine:

Fiproniili kontsentratsioon karvastikus viheneb aja jooksul, saavutades 56 pideva pirast manustamist
taseme keskmiselt 3-4 pg.g”'.

Keskkonnaomadused:
Frontline Spot On ei tohi sattuda veekogudesse, sest on ohtlik kaladele ja teistele veeorganismidele.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiainete loetelu

Butiiiilhiidroksiianisool (E 320)
Butiiiilhiidroksiitolueen (E 321)
Etanool

Poliisorbaat 80

Povidoon
Dietiileengliikoolmonoetiiiileeter

6.2. Sobimatus

Ei ole teada.

6.3. Kaolblikkusaeg

Miitigipakendis veterinaarravimi kolblikkusaeg: 3 aastat.
6.4. Siilitamise eritingimused

Mitte hoida temperatuuril iile 30 °C.
Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.
Hoida eemal kuumaallikatest.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Vahetu pakendi iseloomustus:

Sinine pipett, mis koosneb termovormitud kestast (poliiakriiiilnitriil-metiiiilakriilaat kopoliimeer /
poliipropiileen) ning kilest (poliiakriitilnitriil-metiitilakriilaat kopoliimeer / alumiinium /
poliietiileentereftalaat).

voi

Sinine pipett, mis koosneb termovormitud kestast (poliietiileen / etiileenviniiiilakohol / poliietiileen /
poliipropiileen / tsiikliliste olefiinide kopoliimeer / poliipropiileen) ning kilest (poliietiileen /
etiileenvintiiilalkohol / poliietiileen / alumiinium / poliietiileentereftalaat).

Pappkarp sisaldab fooliumiga blisterriba, milles on pipett:
1 x 2,68 ml vdi 3 x 2,68 ml pipett suurele koerale kehamassiga 20 - 40 kg.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6. Erinouded ettevaatusabinoude osas kasutamata jidnud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jiitmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim véi selle jadtmed tuleb hivitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.
Frontline Spot On ei tohi sattuda veekogudesse, sest on ohtlik kaladele ja teistele veeorganismidele.



7.  MUUGILOA HOIDJA

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Prantsusmaa

8. MUUGILOA NUMBER

2346

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamise kuupdev: 04.02.2005
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 30.04.2015

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Jaanuar 2022

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



