BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
FRONTPRO 11 mg tuggtabletter for hund 2—4 kg

FRONTPRO 28 mg tuggtabletter for hund >4-10 kg

FRONTPRO 68 mg tuggtabletter for hund >10-25 kg

FRONTPRO 136 mg tuggtabletter for hund >25-50 kg

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tuggtablett innehaller:

Aktiva substanser:

FRONTPRO Afoxolaner (mg)
tuggtabletter for hund 2—4 kg 11,3
tuggtabletter for hund >4-10 kg 28,3
tuggtabletter for hund >10-25 kg 68
tuggtabletter for hund >25-50 kg 136

Hjalpdmnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och andra bestandsdelar

Majsstérkelse

Sojaprotein, finfordelat

Biffsmak

Povidon (E1201)

Makrogol 400

Makrogol 4000

Makrogol 15-hydroxystearat

Glycerol (E422)

Triglycerider med medellanga kedjor

Flackig rod till rodbrun rund tuggtablett (fér hund 2—4 kg) eller rektangulér tuggtablett (fér hund >4-
10 kg, >10-25 kg och >25-50 kg).

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Behandling mot loppor hos hund (Ctenocephalides felis och C. canis).
En behandling ger omedelbar loppdddande aktivitet som varar i 5 veckor.

For att minska risken for infektion med Dipylidium caninum via éverféring av Ctenocephalides felis
under 30 dagar. Effekten ar indirekt genom ldkemedlets aktivitet mot vektorn.




Behandling mot fastingar hos hund (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus,
Rhipicephalus sanguineus, Hyalomma marginatum). En behandling ger omedelbar fastingdodande
aktivitet som varar i en manad.

For att minska risken for infektion med Babesia canis canis via 6verforing av Dermacentor reticulatus
under 28 dagar. Effekten ar indirekt genom ldkemedlets aktivitet mot vektorn.

Loppor och fastingar maste fasta sig pa varddjuret och borja suga blod for att exponeras for den aktiva
substansen.

3.3 Kontraindikationer
Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
3.4 Sarskilda varningar

Parasiterna behdver borja suga blod pa varddjuret for att exponeras for afoxolaner. Risk for 6verforing
av parasitburna sjukdomar kan darfor inte uteslutas.

Mojligheten att andra djur i samma hushall kan vara en kalla till aterinfestation med loppor och/eller
fastingar ska beaktas och dessa ska vid behov behandlas med ett lampligt lakemedel.

Alla stadier av loppor kan angripa hundens badd och andra vanliga viloplatser sdsom mattor och
stoppade mobler. Vid omfattande loppangrepp och nar bekdmpningsatgéarderna paborjas bor dessa
omraden behandlas med ett lampligt insektsdddande medel och darefter dammsugas regelbundet.

Onddig anvandning av antiparasitara lakemedel eller anvandning som avviker fran anvisningarna i
produktresumén kan 6ka urvalstrycket for resistens och leda till minskad effekt. Beslutet att anvénda
lakemedlet ska baseras pa bekraftelse av parasitarten samt parasitbordan eller risken for infestation
baserat pa dess epidemiologiska egenskaper, for varje individuellt djur.

3.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvéandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvéndning till avsedda djurslag:

Da studier saknas skall behandling av hundar yngre &n 8 veckor eller som vager mindre &n 2 kg
baseras pa ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

For att forhindra att barn far tillgang till lakemedlet, avlagsna enbart en tuggtablett i taget fran blistret.
Lé&gg tillbaka blistret med kvarvarande tuggtabletter i kartongen. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast
lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Tvétta handerna efter hantering av lakemedlet.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.



3.6  Biverkningar

Hund:

Mycket sallsynta Neurologiska tecken: kramper?, ataxi* och muskeltremor™.
Hud- och underhudssjukdomar!: Pruritus

Systemiska stérningar?: letargi, anorexi.

Gastrointestinala storningar?: krakningar?, diarré?.

(férre an 1 av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

! De flesta rapporterade biverkningarna var sjélvbegransande och kortvariga.
2 Oftast lindriga

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det majliggor fortldpande sékerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller 4gglaggning
Dréktighet och laktation:

Kan anvandas till tikar under dréktighet och laktation.
Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har inte gett nagra beldgg for teratogena effekter.

Fertilitet:

Kan anvandas till avelstikar.

Sakerheten for detta lakemedel har inte faststallts hos hanhundar som anvénds for avel, anvand endast
i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har inte gett nagra belagg for bivirkningar pa
reproduktionsférméagan hos hanar.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga kanda.
3.9  Administreringsvagar och dosering

Oral anvandning.

Dosering:
For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas s noggrant som majligt. Underdosering

kan leda till ineffektiv anvandning och kan gynna utvecklingen av resistens.

Det veterindrmedicinska lakemedlet administreras vid en dos om 2,7-7 mg/kg kroppsvikt enligt
foljande tabell:

Kroppsvikt Tuggtablett, styrka och antal
(kg) FRONTPRO FRONTPRO FRONTPRO FRONTPRO
11 mg 28 mg 68 mg 136 mg

2-4 1

>4-10 1

> 10-25 1

> 25-50 1
> 50 anvéand l&mplig kombination av tuggtabletter med olika/samma styrka




Tuggtabletten ska inte delas.

Administreringssétt:
Tabletterna &r tuggbara och smakliga for de flesta hundar. Om hunden inte direkt accepterar tabletten
kan den administreras med foder.

Behandlingsschema:

For optimal kontroll av lopp- och fastingangrepp ska lakemedlet administreras en gang per manad
under lopp- och/eller fastingsasong. Behovet och frekvensen av upprepad behandling ska ta hansyn till
den lokala epidemiologiska situationen och djurets livsstil.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Inga biverkningar observerades hos friska beaglevalpar dldre &n 8 veckor som behandlades med
5 ganger maximal dos upprepat 6 ganger i 2—4 veckors intervall.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QP53BEO1.
4.2  Farmakodynamik

Afoxolaner &r en insekticid och akaricid tillhérande isoxazolin-familjen. Afoxolaner verkar vid
ligandreglerade kloridjonkanaler, i synnerhet de reglerade av neurotransmittorn gamma-
aminosmorsyra (GABA), och déarigenom blockerar den pre- och postsynaptiska dverforingen av
kloridjoner dver cellmembran. Detta resulterar i okontrollerad aktivitet i det centrala nervsystemet,
vilket leder till doden for insekter och kvalsterdjur. Den selektiva toxiciteten av afoxolaner mellan
insekter/kvalsterdjur och daggdjur kan forklaras av olika kénslighet hos deras GABA-receptorer.

Afoxolaner har effekt mot vuxna loppor och mot flera fastingarter sisom Dermacentor reticulatus och
D. variabilis, Ixodes ricinus, 1. hexagones och I. scapularis, Rhipicephalus sanguineus, Hyalomma
marginatum, Amblyomma americanum, och Haemaphysalis longicornis.

Det veterindarmedicinska lakemedlet dédar loppor inom 8 timmar och fastingar inom 48 timmar.

Det veterindarmedicinska lakemedlet dodar loppor innan de hunnit l&gga &gg och forebygger darfor
loppkontamination i hushallet.

4.3  Farmakokinetik
Efter oral administrering till hund visades afoxolaner ha hég systemisk absorption. Den absoluta
biotillgangligheten var 74 %. Den genomsnittliga maximala plasmakoncentrationen var

1655 * 332 ng/ml, 2—4 timmar (Tmax) efter en dos om 2,5 mg/kg afoxolaner.

Distributionsvolymen var 2,6 £ 0,6 L/kg och systemisk utsondringshastighet var 5,0 £+ 1,2 ml/tim/kg.
Den terminala halveringstiden i plasma ar ca 2 veckor hos de flesta hundar. Halveringstiden kan



emellertid skilja mellan hundar (t.ex. i en studie hos collie vid 25 mg/kg var den upp till 47,7 dagar)
utan att sakerheten paverkas. In vitro-forsok visade att det inte sker nagon P-glykoproteinmedierad
efflux, vilket bekraftar att afoxolaner inte &r ett substrat for P-glykoproteintransportorer.

Afoxolaner hos hund metaboliseras till mer hydrofila substanser innan de utsondras. Metaboliter och
modersubstans elimineras via urin och, till storre del, via galla. Enterohepatisk recirkulering har inte
observerats.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Det veterindarmedicinska lakemedlet &r individuellt férpackat i varmeformad laminerd PVC blister
med pappersforstarkt aluminium (Aclar/PVC/Alu).

1 kartong innehallande ett blister om 1, 3 eller 6 tuggtabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
EU/2/19/240/001-003

EU/2/19/240/005-007

EU/2/19/240/009-011

EU/2/19/240/013-015

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 20/05/2019



9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptfritt Iakemedel.

Utforlig information om detta I&ékemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

BILAGA II

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga



BILAGA Il

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

FRONTPRO 11 mg tuggtabletter
FRONTPRO 28 mg tuggtabletter
FRONTPRO 68 mg tuggtabletter
FRONTPRO 136 mg tuggtabletter

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje tuggtablett innehaller:

11,3 mg afoxolaner
28,3 mg afoxolaner
68 mg afoxolaner

136 mg afoxolaner

2-4 kg
>4-10 kg
>10-25 kg
>25-50 kg

‘ 3. FORPACKNINGSSTORLEK

1 tuggtablett
3 tuggtabletter
6 tuggtabletter

| 4. DJURSLAG

Hund

5. INDIKATIONER

Dddar loppor och fastingar
Effekten varar i 30 dagar

6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Ges i munnen.
Ges med eller utan foder.

7. KARENSTIDER
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| 8.  UTGANGSDATUM

[}

Exp {mm/aaaa}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

‘ 10. TEXTEN "LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

‘ 11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 13.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/19/240/001 (1 X 11,3 mg)
EU/2/19/240/002 (3 x 11,3 mg)
EU/2/19/240/003 (6 x 11,3 mg)
EU/2/19/240/005 (1 x 28,3 mg)
EU/2/19/240/006 (3 x 28,3 mg)
EU/2/19/240/007 (6 x 28,3 mg)
EU/2/19/240/009 (1 x 68,0 mg)
EU/2/19/240/010 (3 x 68,0 mg)
EU/2/19/240/011 (6 x 68,0 mg)
EU/2/19/240/013 (1 x 136 mg)
EU/2/19/240/014 (3 x 136 mg)
EU/2/19/240/015 (6 x 136 mg)

15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Blister

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

FRONTPRO

tad

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

11,3 mg afoxolaner
28,3 mg afoxolaner
68 mg afoxolaner

136 mg afoxolaner

2-4 kg
>4-10 kg
>10-25 kg
>25-50 kg

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

0000

Exp {mm/aaaa}
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn
FRONTPRO 11 mg tuggtabletter for hund 2-4 kg
FRONTPRO 28 mg tuggtabletter for hund >4-10 kg
FRONTPRO 68 mg tuggtabletter for hund >10-25 kg
FRONTPRO 136 mg tuggtabletter for hund >25-50 kg
2. Sammanséattning

Varje tuggtablett innehaller:

Aktiva substanser:

FRONTPRO Afoxolaner (mg)
tuggtabletter for hund 2—4 kg 11,3
tuggtabletter for hund >4-10 kg 28,3
tuggtabletter for hund >10-25 kg 68
tuggtabletter for hund >25-50 kg 136

Flackig rod till rodbrun rund tuggtablett (fér hund 2—4 kg) eller rektangulér tuggtablett (fér hund >4-
10 kg, >10-25 kg och >25-50 kg).

3. Djurslag

Hund.

tad

4.  Anvandningsomraden

Behandling mot loppor hos hund (Ctenocephalides felis och C. canis).
En behandling ger omedelbar loppdédande aktivitet som varar i 5 veckor.

Behandling mot féstingar hos hund (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus
Rhipicephalus sanguineus, Hyalomma marginatum). En behandling ger omedelbar fastingdddande
aktivitet som varar i en manad.

Loppor och fastingar maste satta sig fast pa hunden och starta en maltid for att fa i sig den aktiva
substansen.

Parasiter kan sprida sjukdomar till hundar genom att béra och ¢verféra patogener (mikroorganismer
som orsakar sjukdomar). Genom att déda loppor och fastingar minskar detta veterinarmedicinska
lakemedel risken for overforing av babesios hos hund och dipylidium-infektion:
- Minskad risk for infektion med bandmasken Dipylidium caninum via 6verforing fran loppor
(Ctenocephalides felis) under 30 dagar.
- Minskad risk for infektion med parasiten Babesia canis canis via 6verforing fran fastingarten
Dermacentor reticulatus under 28 dagar.
Effekten ar indirekt och beror pa lakemedlets aktivitet mot loppor och fastingar.
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5. Kontraindikationer

Anvand inte vid verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

6. Sarskilda varningar

Sdrskilda varningar:

Parasiterna maste borja suga blod pé varddjuret for att utsattas for afoxolaner. Risk for 6verforing av
parasitburna sjukdomar (inklusive parasiten Babesia canis canis och bandmasken Dipylidium
caninum) kan darfor inte uteslutas.

Mojligheten att andra djur i samma hushall kan vara en kalla till nytt angrepp av loppor och/eller
fastingar ska beaktas, och dessa ska vid behov behandlas med ett lampligt lakemedel.

Alla stadier av loppor kan angripa hundens badd och andra vanliga viloplatser sisom mattor och
stoppade mobler. Vid omfattande loppangrepp och nar bekdmpningsatgarderna pabérjas bor dessa
omraden behandlas med ett lampligt insektsdédande medel och darefter dammsugas regelbundet.

Onddig anvandning av antiparasitara lakemedel eller anvandning som avviker fran anvisningarna i
produktresumeén kan 6ka urvalstrycket for resistensutveckling och leda till minskad effekt. Beslutet att
anvanda lakemedlet ska bygga pa bekréftelse av parasitarten samt parasitbordan eller pa risken for
angrepp baserad pa parasitens lokala forekomst, for varje individuellt djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Da studier saknas skall behandling av hundar yngre &n 8 veckor eller som vager mindre &n 2 kg endast
ges efter ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

For att forhindra att barn kommer at lakemedlet, avlagsna enbart en tuggtablett i taget fran blistret.
Lagg tillbaka blistret med kvarvarande tuggtabletter i kartongen. Vid oavsiktligt intag, uppsok genast
lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Tvétta handerna efter hantering av lakemedlet.

Draktighet och digivning
Kan anvandas till tikar under dréktighet och digivning.
Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har inte pavisat nagra fosterskadande effekter.

Fertilitet:

Kan anvéndas till avelstikar.

Sékerheten for detta lakemedel har inte faststallts hos hanhundar som anvénds for avel, anvand endast
i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbedémning.

Laboratoriestudier pa rattor och kaniner har inte pavisat nagra biverkningar pa reproduktionsférmagan
hos hanar.

Overdosering
Inga biverkningar observerades hos friska beaglevalpar dldre an 8 veckor som behandlades med

5 ganger maximal dos upprepat 6 ganger i 2 till 4 veckors intervall.
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7. Biverkningar
Hund:

Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Neurologiska tecken: kramper?, ataxi® (bristande samordning av muskelrérelser) samt
muskeldarrningar.

Hud- och underhudssjukdomar®: pruritus (klada)

Systemiska storningar®: letargi (hagloshet), anorexi (aptitloshet).

Storningar i mag-tarmkanalen?: krakningar?, diarré?.

1 De flesta rapporterade biverkningarna var kortvariga och gick dver av sig sjélva.
2 Oftast lindriga.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretradare
genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem: {detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Ges via munnen.

Dosering:
For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas s noggrant som majligt. Underdosering

kan leda till ineffektiv anvandning och kan gynna utvecklingen av resistens.

Lakemedlet ges enligt foljande tabell for att uppna en dos om 2,7-7 mg per kg kroppsvikt:

Hundens Tuggtablett, styrka och antal
kroppsvikt (kg) | FRONTPRO FRONTPRO FRONTPRO FRONTPRO
11 mg 28 mg 68 mg 136 mg
2-4 1
>4-10 1

>10-25 1

>25-50 1
>50 anvand lamplig kombination av tuggtabletter med olika eller samma styrka.

Dela inte tuggtabletten.

Behandlingsschema:

For optimal kontroll av lopp- och fastingangrepp ska produkten administreras en gang per manad
under lopp- och/eller fastingsdasong. Behovet och frekvensen av upprepad behandling ska ta hansyn till
parasitens lokala férekomst och djurets livsstil.

9. Rad om korrekt administrering

Tabletterna &r tuggbara, har biffsmak och &r smakliga (valsmakande) for de flesta hundar. Ldkemedlet
kan ges med eller utan foder: om hunden inte direkt accepterar tabletten kan den ges med foder.
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10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och blisterférpackningen efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

12. Séarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i

enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Kilassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptfritt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
EU/2/19/240/001-003
EU/2/19/240/005-007
EU/2/19/240/009-011
EU/2/19/240/013-015

Tuggtabletterna ar for varje styrka tillgangliga i féljande forpackningsstorlekar:
Kartong med ett blister innehallande 1, 3 eller 6 tuggtabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
{mm/aaaa}

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godk&nnande for forsaljning:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland
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Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4 Chemin du Calquet
31000 Toulouse
Frankrike

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

For ytterligare information om detta lakemedel, kontakta den lokala féretradaren for innehavaren av

godkannandet for forséljning.

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
BE-1050 Bruxelles/Brussel/Brussel
Tél/Tel: +322 773 3456

Peny6auka bunarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Buecna

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkynova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viin

Tel: +372 612 8000

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viena

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,

BE-1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tél/Tel: + 32 2 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

HU-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

NL-1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70
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EMGda Osterreich

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
DE-55216 Ingelheim/Rhein Dr. Boehringer Gasse 5-11

TnA: +30 2108906300 AT-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Espafia Polska
Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia, ~ Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
S.AU. ul. J6zefa Piusa Dziekonskiego 3
Prat de la Riba, 50 PL-00-728 Warszawa

ES-08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona) Tel.: + 48 22 699 0 699
Tel: +34 93 404 51 00

France Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health France, Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
SCS Unipessoal, Lda.

29, avenue Tony Garnier Avenida de Padua, 11

FR-69007 Lyon PT-1800-294 Lishoa

Tel: +334 7272 30 00 Tel: +351 21 313 5300

Hrvatska Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Sucursala Bucuresti

AT-1121 Beé Dr. Boehringer Gasse 5-11

Tel: +385 1 2444 600 AT-1121 Viena

Tel: +40 21 302 28 00

Ireland Slovenija

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
DE-55216 Ingelheim/Rhein Podruznica Ljubljana

Tel: +353 1 291 3985 Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Dunaj
Tel: +386 1 586 40 00

Island Slovenska republika

Vistor Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o0.z.
Horgatun 2 Dr. Boehringer Gasse 5-11

IS-210 Gardabeer AT-1121 Vieden

Simi: + 354 535 7000 Tel: +421 2 5810 1211

Italia Suomi/Finland

Boehringer Ingelheim Animal Health Vetcare Oy

Italia S.p.A. PB 99

Via Vezza d'Oglio, 3 F1-24101 Salo

IT-20139 Milano Puh/Tel: + 358 201443360

Tel: +39 02 53551

Kbnpog Sverige
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
DE-55216 Ingelheim/Rhein Weidekampsgade 14

TnA: +30 2108906300 DK-2300 Képenhamn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00
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Latvija
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale
Dr. Boehringer Gasse 5-11
AT-1121 Vine
Tel: +371 67 240 011

17.  Ovrig information

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

Afoxolaner &r en insekts- och kvalsterdddande substans tillhérande isoxazolin-familjen.

FRONTPRO har effekt mot vuxna loppor och mot flera fastingarter sdésom Dermacentor reticulatus
och D. variabilis, Ixodes ricinus, 1. hexagonus och I. scapularis, Rhipicephalus sanguineus,
Hyalomma marginatum, Amblyomma americanum, och Haemaphysalis longicornis.

FRONTPRO dédar loppor inom 8 timmar och fastingar inom 48 timmar.

Lakemedlet dodar loppor innan de hunnit 1agga 4gg och férebygger darfor loppkontamination i

hushéllet.
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