A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Frontline® 134 mg/1,34 ml racsepegtetd oldat kutyaknak (M)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Hatbéanyag:

Fipronil 134,00 mg

Segéd- és vivoanyagok:

Butil-hidroxianizol......... 0,268 mg

Butil-hidroxitoluol 0,134 mg

Etanol 0,134 ml

VivGanyag ad. 1,34 ml

A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Récsepegtetd oldat

4. KLINIKAI JELLEMZOK

41 Célallat fajok

Kutya

(10-20 kg)

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Bolhak (Ctenocephalides spp.) és kullancsok (Rhipicephalus spp., Dermacentor spp., Ixodes spp.) okozta
fertdzés gyogykezelésére és megel6zésére. A készitmény alkalmas tovabba Trichodectes canis, Heterodoxus
spiniger (Eur6épaban nem honos), Linognathus setosus (tetvek), Cheyletiella spp. (ragadozé atkak) elleni
védekezésre és bolha okozta allergias borgyulladas (FAD) kezelésére és megel6zésére. Segitséget nyujt az
(Otodectes cynotis és a Sarcoptes scabiei varietas canis) rithatkak altal okozott fert6zottség lekiizdésében.
Hatékony a Lyme betegség vektora az Ixodes ricinus ellen is.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 beteg (szisztémas betegségben szenvedd, lazas) ill. 1abadozd allatoknal.

Nyulakon tilos alkalmazni, mert stilyos mellékhatisokat és elhullast is okozhat.

Ezt a terméket specialisan kutyaknak fejlesztették ki. Macskaknal nem szabad hasznalni a tiladagolas veszélye
miatt.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan
Nincsenek
4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

A kezelt dllatokra vonatkoz6 kiilonleges évintézkedések

A készitményt olyan helyre kell applikalni, ahonnan azt az allat nem tudja lenyalni, és gondoskodni kell réla,
hogy az allatok egymast se tudjak nyalogatni a kezelés utan.

Ne fiirdessiik/Gsztassuk az allatot a kezelés utani két napon beliil.

A heti egy alkalomnal gyakoribb fiirdetés keriilend, mivel nem ismert, hogyan befolyasolja a készitmény
hatékonysagat.

Egy-egy kullancs megtapadhat az allaton, ezért a fert6z6 betegségek atvitelét nem lehet teljesen kizarni.

Ajanlott az allat tartozkodasi helyét is kezelni megfeleld ektoparazitikummal.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

A készitmény nyalkahartya és szem irritaciot okozhat, ezért el kell kertiilni, hogy szembe vagy szajba jusson.

Az alkalmazo ill. az allat ektoparazitikumokkal vagy alkohollal szembeni ismert talérzékenysége esetén kertilni
kell az érintkezést a Frontline® 134 mg/1,34 ml racsepegtetd oldat kutydknak (M) készitménnyel.

El kell keriilni, hogy a pipetta tartalma az alkalmaz6 bérére jusson. Ha ez mégis megtorténik, szappannal és
vizzel alaposan le kell mosni.

Ha véletleniil szembe keriil a termék, akkor tiszta vizzel alaposan ki kell mosni.




A készitmény hasznalata utan kezet kell mosni.

Amig az alkalmazas helye szarazza nem valik, addig a kezelt allatokat nem szabad simogatni és a gyerekeket
nem szabad engedni jatszani veliik. Ezért javasolt, hogy az allatok kezelése ne napkdzben, hanem kora este
torténjen, tovabba nem szabad hagyni, hogy a frissen kezelt allatok a gazdaikkal, féként gyermekekkel egyiitt
aludjanak.

A kezelés alatt nem szabad dohanyozni, enni €s inni.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és stilyossaga)

Ha a készitményt az allat lenyalja rovid ideig tartd nyalzast figyelhetiink meg, ami a vivéanyag jellegébol
adodik.

Rendkiviil ritkdn az applikacid helyén atmeneti bérreakcio (a bér elszinezddése, szérhullas, viszketés,
kipirosodas) alakulhat ki.

Kivételesen nyalzas, atmeneti idegrendszeri tiinetek (hyperaesthesia, depresszio), viszketés, szérhullds, hanyas és
légzdszervi tiinetek fordulhatnak eld.

4.7 Vembhesség, laktacio idején torténé alkalmazas
Vembhesség ¢s laktacio ideje alatt alkalmazhato.

4.8 Gyoégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Nem ismert.

4.9 Adagolas és alkalmazasmod
Alkalmazas mddja: racsepegtetés.

Adagolas: A minimalisan ajanlott adag 6,7 mg fipronil/ttkg, azaz egy 1,34 ml-es (M) pipetta 10-20 kg kozotti
kutyanak.

Havonta torténd kezelés ajanlott olyan teriileteken, ahol a bolhaval illetve kullanccsal fert6zddés veszélye nagy,
ha a kutya bolhaallergias illetve hypoallergén és 1agyité samponokkal gyakran fiirdetett kutyak esetében. Azokon
a tertileteken, ahol kisebb a bolhakkal torténd fertdzodés veszélye és nem fordul eld kullancs, a Frontline® 134
mg/1,34 ml racsepegtetd oldat kutyaknak (M) hasznalata két-harom havonta elég.

Sarcoptes scabiei var. canis okozta rithosség gyogykezelésére tobbszori ismételt kezelés sziikséges.

Két kezelés kozott legalabb négy hétnek kell eltelnie, mivel a készitmény artalmatlansaga nem igazolt ennél
rovidebb id6kozonként valo alkalmazas esetén.

Alkalmazasi itmutato:

Tartsuk a pipettat a hegyével felfelé, majd pattintsuk le a kupakot. A gerincvonal mentén, a lapockak kozott
hajtsuk szét a szOrt, hogy a bor lathatova valjék. Helyezziik a pipetta hegyét kdzvetleniil a bérre és nyomjuk meg
a pipetta hasat tobbszor. Nagyobb testil kutyanal a gerincvonalon tobb helyre applikaljuk a pipetta tartalmat,
hogy elkeriiljiik az oldat lecsurgasat. Csak olyan helyre applikaljuk a készitményt, ahonnan azt az allat nem tudja
lenyalogatni.

El kell keriilni, hogy a készitmény az allat szemébe vagy szajaba jusson.

Fontos a pontos adagolas betartasa.

4.10 Tiladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok )
A nemkivanatos hatdsok megjelenésének kockazata novekedhet tuladagolaskor, ezért az allatokat mindig a
testtomegiiknek megfeleld méretii pipettaval kell kezelni.

411 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6
Nem értelmezhetd.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: ektoparazitikumok kiilsleges alkalmazasra,
Allatgyogyészati ATC-kod: QPS3AXI1S.

5.1  Farmakodinamias tulajdonsagok

A fipronil a fenilpirazolok csaladjaba tartozé inszekticid és akaricid szer. Kolcsonhatasba 1ép a GABA-kapus
kloridion csatornakkal, ezaltal blokkolja a kloridionok pre- és posztszinaptikus aramlasat a sejtmembranon
keresztiil. Ez kozponti idegrendszeri zavarokhoz és a rovarok, atkdk pusztuldsdhoz vezet. A fipronil 24 6ran



beliil elpusztitja a bolhakat, 48-72 6ran beliil a kullancsokat. A fipronil hosszu perzisztencidja a szOrzetben
(legkevesebb 60 nap az alkalmazast kovetden) elnyujtott hatast eredményez.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A fipronil legjelentdsebb metabolitja a szulfat szarmazéka. A hatéanyag és a metabolit a kutyak szérzetén jol
eloszlik az alkalmazast kovetd egy napon beliil. Mindkét vegyiilet (fipronil, fipronil-szulfét) szintje csokken
iddvel, azonban az alkalmazast kovetden legalabb 60 napig perzisztal: fipronil leginkabb a bor legfelsd
rétegében, azaz a stratum corneumban, az epidermisben, valamint, faggyamirigyekben ¢és a szortiiszokben; a
faggyumirigyekben koncentralddik, ahonnan a bérre €s a szorre jut hossz1, elnyujtott hatdst eredményezve.
Ezekbdl az eredményekbdl arra kovetkeztethetiink, hogy a parazitadld aktivitas inkabb kontakt hatas révén, mint
szisztémasan érvényesiil.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Butil-hidroxianizol
Butil-hidroxitoluol

Etanol

Vivlanyag

6.2 Inkompatibilitasok
Nem ismert.

6.3 Felhasznalhatdésagi idétartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Legfeljebb 25°C-on tarolandé. Az eredeti csomagolasban tarolando. Szaraz helyen tartando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
Els6dleges csomagolas fajtaja:

Barex pipetta: Egy kék pipetta, ami egy hoével-formalt kagyld alaku részbol (poliakrilonitril-metil-akrilat
kopolimer / polipropilén) és egy foliarétegb6l (poliakrilnitril-metil-akrilat kopolimer / aluminium / polietilén-
tereftalat) all.

Vagy

PE pipetta: Egy kék pipetta, ami egy hével-formalt kagyld alaka részbdl (polietilén / etilén-vinil-alkohol /
polietilén / polipropilén / ciklikus olefin kopolimer / polipropilén ) és egy foliarétegbdl (polietilén / etilén-vinil-
alkohol / polietilén / aluminium / polietilén-tereftalat) all.

Kiszerelési egységek:
1x, 3x 1,34 ml (M) milanyag pipetta letorhetd fejjel buborékcsomagolasban, papirdobozban

6.6 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabél szarmazé
hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi kovetelményeknek
megfelelen kell megsemmisiteni.

A fipronil kedvezOtleniil hat a vizi él6lényekre. El kell keriilni, hogy a készitmény vagy a kitiriilt
csomagoldanyag €l6vizekbe jusson. A kezelést kdvetd két napon beliil a kezelt allatot tilos természetes vizekben
usztatni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier 69007 Lyon, Franciaorszag.

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAC(I)
3271/1/12 NEBIH ATI (Barex pipetta 1 X 1,34 ml)

3271/2/12 NEBIH ATI (Barex pipetta 3 X 1,34 ml)

3271/3/12 NEBIH ATI (PE pipetta 1 X 1,34 ml)

3271/4/12 NEBIH ATI (PE pipetta 3 X 1,34 ml)



9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 1997. méjus 15.
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2006. februar 21./2012. december.17.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2023. oktober 31.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK
Nem értelmezhetd.



