PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Frontline 50,00 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro kocky

2. SloZeni
Kazda 0,5 ml pipeta obsahuje:

Léciva latka:

Fipronilum 50,00 mg
Pomocné latky:

Butylhydroxyanisol (E 320) 0,10 mg
Butylhydroxytoluen (E 321) 0,05 mg
Ciry nazloutly roztok.

3. Cilové druhy zviirat

Kocky.

4. Indikace pro pouziti

Lécba a prevence napadeni blechami (Ctenocephalides felis) po dobu az 5 tydnti.
Lécba a prevence napadeni klist'aty (Rhipicephalus spp., Ixodes spp.) po dobu 3 az 4 tydn.

Veterinarni 1éCivy piipravek je mozné pouzit jako soucast 1é¢ebné strategie pti potlaceni blesi alergické
dermatitidy (FAD).

Prevence a 1écba napadeni vSenkami (Felicola subrostratus).

5. Kontraindikace

Vzhledem k absenci dostupnych udaji, nepodavejte veterinarni 1é¢ivy piipravek kotatim mladSim 8
tydnil a/nebo vazicim méné nez 1 kg.

Nepodavejte nemocnym zvifatim (napf. systémova onemocnéni, horecka) nebo zvifatim v
rekonvalescenci.

Nepouzivejte u kralikli z divodu nebezpeci nezddoucich G¢inkd, které mohou vést az k thynu.
Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1écivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni
Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi v pfibalové informaci

muze zvysit selekénim tlakem rezistenci a vést ke snizeni G¢innosti. Rozhodnuti o pouziti
veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo byt zaloZeno na potvrzeni druhu parazita a parazitarni zatézi



nebo na riziku infekce na zakladé jeho epidemiologickych informaci, a to u kazdého jednotlivého
zvifete.

Nejsou dostupné udaje o vlivu koupani/Samponovani ko¢ek na ucinnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku.
Nicméné na zaklad¢ zkuSenosti ziskanych u pst, ktefi byli po 2 dnech po podani veterinarniho lé¢ivého
pripravku myti Samponem, se koupani ko¢ek béhem dvou dnti po podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku
nedoporucuje.

Muze dojit k uchyceni jednotlivych klistat. Proto nelze zcela vyloucit pfenos infekénich chorob,

pokud jsou podminky neptiznivé.

Blechy z domacich zvitat ¢asto zamoiuji zvifeci piepravky a mista, kde zviie spi a odpociva, jako jsou
koberce a domaci vybaventi, které je tieba v ptipadé masivniho vyskytu blech a na zacatku ochrannych
opatieni pravideln¢ oSetiovat vhodnymi insekticidy a vysavat.

Dalsi zvitata zijici ve stejné domacnosti by méla byt také oSetiena vhodnym piipravkem.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvitat:

Zabraiite kontaktu veterinarniho 1é¢ivého pripravku s oCima zvifete.

Je dulezité zajistit podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku na takové misto, ze kterého si jej zvife nemize
sliznout, a po podani zabranit vzajemnému olizovani zvifat.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvifatim:

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek mize zpisobit podrazdéni sliznice, klize a o¢i. Zabrarite proto
kontaktu veterinarniho 1é¢ivého ptipravku s usty, klizi a oCima.

Lid¢é se znamou precitlivélosti na fipronil nebo alkohol by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
1écivym pripravkem. Zabrante kontaktu prstii s obsahem pipety. V pfipad€ potisnéni si umyjte ruce
mydlem a vodou.

V ptipadé ndhodného zasahu oka jej opatrn€ vyplachnéte Cistou vodou.

Po pouziti si umyjte ruce.

Nemanipulujte s oSetfenymi zvifaty a zamezte détem hrat si s nimi, dokud neni misto podani suché.
Doporucuje se proto neosetfovat zvitata béhem dne, ale v podvecer, a nedovolit Cerstveé osetfenym
zvitatim spat s jejich majiteli, zejména détmi.

Béhem podavani nekuite, nepijte ani nejezte.

Zvlastni opatieni pro ochranu Zivotniho prostiedi:
Fipronil miZe mit nepfiznivy vliv na vodni organismy. Neznecistujte ptipravkem nebo prazdnymi obaly
rybniky, vodni toky nebo nadrze.

Plodnost, bfezost a laktace:
Bezpecnost pripravku byla ovétena na chovnych a biezich kockach a na kockach v laktaci. Lze pouzit
u chovnych a biezich kocek a kocek v laktaci.

Piedavkovani:

Vyvarujte se predavkovani.

Ve studiich bezpec€nosti u cilového druhu nebyly pozorovany zadné nezddouci u€inky u kocek a kot’at ve
veku 8 tydnd a starSich o hmotnosti pfiblizné 1 kg oSetfenych jednou mési¢né petinasobkem doporucené
davky po dobu Sesti po sob¢ jdoucich mésicii.

Nebezpeci vzniku nezadoucich G¢inki vSak pfi predavkovani nartsta (viz bod ,,Nezadouci ucinky*).
Ptedavkovani veterinarnim 1é¢ivym piipravkem zptsobuje lepkavy vzhled srsti v misté podani. Nicméné
pokud se objevi, vymizi béhem 24 hodin po podani.

Pti pfedavkovani se mtze zvysit riziko vyskytu nezddoucich ucinkt (viz bod Nezadouci ucinky).

7.  Nezadouci ucinky

Kocky:



Velmi vzacné (< 1 zvitre / 10 000 oSetifenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni):
Hypersalivace!, zvraceni.

Kozni reakce v misté podani? (tvorba Supin, vyblednuti a vypadavani srsti, svédéni, zarudnuti).
Celkova svédivost nebo vypadavani srsti.

Neurologické symptomy? (hyperestesie, deprese, nervozita).

I Pokud doslo k olizani, miZe se objevit kratka perioda hypersalivace jako reakce vyvolana ptevazné
vlastnostmi nosice.

2 Pfechodné.

3 Reverzibilni.

HlaSeni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezddouci Gcinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l¢kate. Nezadouci u¢inky mutzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu
zastupci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové informace nebo
prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich G¢inki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a 16¢iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

e-mail: adr@uskvbl.cz

tel.: +420 720 940 693
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptusob podani

Podani nakapanim na ktizi — spot-on.

Davkovani:

Minimalni doporucena davka je 5 mg fipronilu /kg zivé hmotnosti, coz odpovida jedné 0,5 ml pipeté na
kocku.

Vzhledem k absenci studii bezpecnosti je minimalni interval mezi aplikacemi 4 tydny.

V piipadé napadeni blechami a/nebo klist'aty by potieba a ¢etnost opakovaného osetieni méla byt
zalozena na odborném doporuceni a méla by zohledniovat mistni epidemiologickou situaci a zptsob zivota

zvirete.

Poddavkovani by mohlo vést k net¢innému pouziti a mohlo by podpofit rozvoj rezistence.

9. Informace o spravném podavani

1. Vyjméte pipetu z obalu.

2. Drzte pipetu ve svislé poloze. Poklepejte na ziZzenou ¢ast pipety a ujistéte se, ze obsah zlstal v hlavni
¢asti pipety. Odlomte hrot.

3. Rozhriite srst zvitete v oblasti baze krku pted lopatkami, aby byla vidét kiize. Prilozte hrot pipety na
ktzi a n¢kolikrat stisknéte pipetu tak, aby se cely obsah vyprazdnil piimo na kiizi v jednom mistg.

10. Ochranné lhiity

Neuplatiuje se.


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte v suchu.

Uchovavejte v ptivodnim obalu.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé a
krabicce po Exp. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze fipronil mtize byt
nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chrénit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1écivych ptipravkl se porad’te s vasim veterinarnim 1ékarem
nebo lékarnikem.

13. Kiasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1€¢ivy pfipravek je vydavan bez predpisu. Vyhrazeny veterinarni 1éCivy ptipravek.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/186/97-C

Velikosti baleni:

Plastovy blistr obsahujici 1 x 0,5 ml pipetu.

Papirova krabicka s 1 blistrem obsahujicim 3 x 0,5 ml pipetu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
09/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravkl
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 4 chemin du Calquet, 31000 Toulouse, Francie

Mistni zdstupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Tel: +420 234 655 111

17. DalSi informace

Fipronil hubi blechy do 24 hodin, klist'ata a vSenky do 48 hodin po expozici.



