1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Frontline Combo 50,00 mg / 60,00 mg roztok pro nakapéani na ktizi - spot-on pro kocky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda 0,5 ml pipeta obsahuje:
Lécivé latky:
Fipronilum

(S)-methoprenum

Pomocné latky:

50,00 mg
60,00 mg

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
slozek

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Butylhydroxyanisol (E 320) 0,10 mg
Butylhydroxytoluen (E 321) 0,05 mg
Ethanol

Polysorbat 80 (E 433)

Povidon

Diethylenglykol-monoethylether

Ciry, jantarové Zluty roztok.

3.  KLINICKE INFORMACE
3.1 Cilové druhy zvirat

Kocky a fretky

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

U kocek:

K pouziti proti napadeni blechami, a to pouze blechami nebo blechami spolu s klist'aty a/nebo vSenkami.

- Hubi blechy (Ctenocephalides spp.). Insekticidni a¢inek proti novému napadeni dospélci blech trva
po dobu 4 tydnl. Zabranéni pomnozeni blech potlaéenim vyvoje vajic¢ek (ovicidni ucinek), larev a
jejich vyvojovych stadii (larvicidni u¢inek) vyvinutych z vajicek nakladenych dospélci blech po
dobu 6 tydni po podani.

- Hubi klistata (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus). Veterinarni
1é¢ivy ptipravek ma trvaly akaricidni ucinek po dobu az 2 tydnii proti klistatim (doloZzeno vysledky
experimentalnich studii).

- Hubi vSenky (Felicola subrostratus).



Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je mozné pouzit jako soucast 1éCebné strategie pfi potlaceni alergie na blesi
kousnuti (FAD).

U fretek:

K pouziti proti napadeni blechami a to pouze blechami nebo blechami spolu s klist’aty.

- Hubi blechy (Ctenocephalides spp.). Insekticidni u€inek proti novému napadeni dospélci blech trva
po dobu 4 tydnl. Zabranéni pomnozeni blech potlatenim vyvoje vajicek (ovicidni ucinek), larev a
jejich vyvojovych stadii (larvicidni ucinek) vyvinutych z vaji¢ek nakladenych dospélci blech.

- Hubi klistata (Ixodes ricinus). Veterinarni 1€c¢ivy pfipravek ma trvaly akaricidni u¢inek po dobu 4
tydnt proti klistatim (dolozeno vysledky experimentalnich studii).

3.3 Kontraindikace

Vzhledem k absenci dostupnych udaji, nepodavejte veterinarni 1é¢ivy piipravek kotatim mladSim 8
tydnil a/nebo vazicim méné nez 1 kg. Veterinarni 1éCivy piipravek by se nemél pouzivat u fretek mladsich
6 mésict.

Nepouzivejte u kralikli z divodu nebezpeéi nezadoucich Gcéinkt, které mohou vést az k thynu. Vzhledem
k absenci studii neni doporuceno pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku u necilovych druhi zvifrat.
Nepodavejte nemocnym zvifatim (napf. systémova onemocnéni, horecka) nebo zviratim v
rekonvalescenci.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouZiti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC miZze zvysit
selek¢énim tlakem rezistenci a vést ke snizeni ti€innosti. Rozhodnuti o pouziti pfipravku by mélo byt
zalozeno na potvrzeni druhu parazita a parazitarni zat€zi nebo na riziku infekce na zakladé jeho
epidemiologickych informaci, a to pro kazdé jednotlivé zvite.

Nejsou dostupné idaje o vlivu koupani/Samponovani kocek a fretek na ti¢innost veterinarniho 1é¢ivého
pripravku. Nicméné na zaklad¢ zkuSenosti ziskanych u pst, kteti byli po 2 dnech od podani veterinarniho
1é¢ivého piipravku myti Samponem, se koupani kocek béhem 2 dnti po podani veterinarniho lé¢ivého
ptipravku nedoporucuje.

Miize dojit k uchyceni jednotlivych klistat. Proto nelze zcela vyloucdit pienos infek¢nich chorob, pokud
jsou podminky nepfiznivé.

Blechy z domacich zvirat Casto zamotuji zvifeci prepravky a mista, kde zvife spi a odpociva, jako jsou
koberce a domaci vybaveni, které je tfeba v piipadé masivniho zamoteni blechami a na zacatku
ochrannych opatieni pravidelné osetfovat vhodnymi insekticidy a ¢istit pomoci vysavace.

Dalsi zvitata zijici ve stejné domacnosti by méla byt také oSetfena vhodnym ptipravkem.

3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:

Zabrante kontaktu s o€ima zvifete.

Je dilezité zajistit podani veterinarniho 1é¢ivého pripravku na takové misto, ze kterého si jej zvife nemtize
sliznout, a po podani zabranit vzdjemnému olizovani zvirat.

Potencialni toxicita veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro kot'ata mladsi 8 tydnt, ktera jsou v kontaktu s
osetfenou kockou, nebyla zdokumentovana. V tomto pfipadé je nutna zvlastni pozornost.



Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatam:

Tento veterinarni l1é¢ivy pfipravek mize zpusobit podrazdéni sliznice, klize a o¢i. Zabraiite proto kontaktu
veterinarniho 1é¢ivého ptipravku s usty, kiizi a o¢ima.

Lidé se znamou precitlivélosti na fipronil nebo (S)-methopren, nebo alkohol by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem. Zabraiite kontaktu prsti s obsahem pipety. V piipadé potfisnéni si
umyjte ruce mydlem a vodou.

V ptipadé ndhodného zasahu oka jej opatrné vyplachnéte ¢istou 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 neosetifovat zvirata béhem dne, ale v podvecer, a nedovolit Cerstvé osetfenym
zvitatim spat s jejich majiteli, zejména détmi.

Béhem aplikace nekuite, nepijte ani nejezte.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Viz bod 5.5.

3.6 Nezadouci ucinky

Kocky a fretky:

Velmi vzacné Reakce v misté podani, zména barvy klize!, ztrata srsti',

» v r svédivost!, zarudnuti!).
(< 1 zvite / 10 000 osetfenych zvitat, )

veetné ojedinélych hlaseni): . . .
) Y ) Celkova svédivost nebo ztrata srsti.
Hypersalivace?, zvraceni.

Zvysena citlivost ke stimulaénim podnétum?, deprese?, jiné
nervové piiznaky?.

! Pfechodné.

2 Pokud doslo k olizani, mizZe se objevit kratka perioda hypersalivace jako reakce vyvolana pievazné
vlastnostmi nosice.

3 Reverzibilni.

HIlaseni nezadoucich ucinka je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho Iékare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfisluSnému vnitrostatnimu organu

prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:

Kocky:

Laboratorni studie u kocek nepodaly ditkaz o teratogennim, fetotoxickém ucinku a maternalni toxicite.
Lze pouzit béhem bfezosti.

Osetieni béhem laktace viz bod 3.5.



Fretky:
Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebyla stanovena u fretek béhem biezosti a laktace. Pouzit
pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékatem.

3.8 Interakce s jinymi léCivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Podéni nakapanim na ktzi — spot-on.

Poddavkovani by mohlo mit za nasledek neti¢innost a mohlo by podpofit rozvoj rezistence.

Kocky:

Minimalni davka je 5 mg/kg zivé hmotnosti fipronilu a 6 mg/kg zivé hmotnosti (S)-methoprenu, coz
odpovida jedné 0,5 ml pipeté na kocku.

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

Fretky:
Davka je 50 mg fipronilu a 60 mg (S)-methoprenu na fretku, coz odpovida jedné 0,5 ml pipeté na fretku.
Minimalni interval mezi podanimi je 4 tydny.

V piipadé napadeni blechami a/nebo klist'aty by potieba a cetnost opakovaného oSetfeni méla byt zalozena
na odborném doporuceni a méla by zohlediiovat mistni epidemiologickou situaci a zplsob zivota zvifete.

Zpusob podani:

Vyjméte pipetu z obalu. Drzte pipetu ve svislé poloze. Poklepejte na ziZenou ¢ast pipety a ujistéte se, ze
obsah zlstal v hlavni ¢asti pipety. Odlomte hrot. Rozhriite srst zviiete v oblasti baze krku pied lopatkami,
aby byla vidét kize. PtiloZte hrot pipety na kizi a nekolikrat stisknéte pipetu tak, aby se cely obsah
vyprazdnil pfimo na kizi v jednom miste.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Vyvarujte se predavkovani.
Pii predavkovani se miize zvysit riziko vyskytu nezadoucich G¢inki (viz bod 3.6).

U kocek:

Ve studiich bezpec¢nosti u cilového druhu nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky 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 mésicti. Po oSetfeni se miize objevit svédeni.

Predavkovani veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem zpiisobuje lepkavy vzhled srsti v misté podani. Nicméné
pokud se objevi, vymizi béhem 24 hodin po podani.

U fretek:
U fretek ve veéku 6 mésictl a starSich a oSetfenych ¢tyfikrat v 2 tydennich intervalech pétinasobkem
doporucené davky byl u nékterych zvifat pozorovan ubytek hmotnosti.



3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych piipravki, za Gcelem sniZeni rizika
rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QP53AX65
4.2 Farmakodynamika

Fipronil je insekticid a akaricid nalezici do skupiny fenylpyrazold. Pisobi interakei s ligandami
chloridovych kanald, zejména témi, které jsou regulovany neurotransmiterem kyselinou gamma-
aminomaselnou (GABA), ¢imz blokuje pre- a postsynapticky ptenos chloridovych iontt pies bunécné
membrany. Disledkem toho je nekoordinovana ¢innost centralniho nervového systému a nasledny thyn
hmyzu nebo roztocd. Fipronil hubi blechy do 24 hodin, klistata (Dermacentor variabilis, Rhipicephalus
sanguineus, Ixodes scapularis, Ixodes ricinus, Haemaphysalis longicornis, Haemaphysalis flava,
Haemaphysalis campanulata) a vsenky do 48 hodin po expozici.

(S)-methopren je regulator ristu hmyzu (IGR) ze skupiny sloucenin zndmych jako analogy juvenilnich
hormoni, které inhibuji vyvoj vyvojovych stadii hmyzu. Tato slozka napodobuje ptisobeni juvenilnich
hormont a zpisobuje naruSeni vyvoje a odumieni vyvojovych stadii blech. Ovicidni aktivita (S)-
methoprenu na zvifeti vyplyva z pfimé penetrace pies obal nove nakladenych vaji¢ek a absorpce kutikulou
dospélcti blech. (S)-methopren je tcinny také v prevenci vyvoje larev a kukel blech, ¢imz brani
kontaminaci prostedi oSetfenych zvifat vyvojovymi stadii blech.

4.3 Farmakokinetika

Studie zamétené na metabolismus fipronilu prokéazaly, Ze hlavnim metabolitem je sulfonovy derivat
fipronilu.

(S)-methopren je extenzivné degradovan na oxid uhli¢ity a acetat a nasledné vélenén do endogennich
materiala.

Farmakokinetické vlastnosti topicky podané kombinace fipronilu a (S)-methoprenu byly sledovany u
kocek v porovnani s intraven6znim podavanim samotného fipronilu nebo (S)-methoprenu. To stanovilo
absorpci a dalsi farmakokinetické parametry v podminkach napodobujicich klinickou praxi. Topické
podani s naslednou moznou peroralni expozici v disledku oliznuti vedla k celkové systemické absorpci
fipronilu (18 %) s primérnou maximalni koncentraci (C,.x) ptiblizn¢ 100 ng/ml fipronilu a 13 ng/ml
fipronil sulfonu v plazme.

Maximalni plazmatické koncentrace fipronilu je dosazeno rychle (praimérny t,..x pfiblizné 6 h) a k poklesu
dochazi s primérnym terminalnim biologickym poloc¢asem pfiblizné 25 hod.

Fipronil je u kocek omezené metabolizovan na fipronil sulfon.

Plazmatické koncentrace (S)-methoprenu byly u kocek po topickém podani zpravidla pod limitem
stanoveného mnozstvi (20 ng/ml).



v

jednoho dne po podéani. Koncentrace fipronilu, fipronil sulfonu a (S)-methoprenu v srsti ko¢ky postupem
casu klesaji a jsou detekovatelné minimalné 59 dni po podani. Spise nez systémovym puisobenim dochazi
k zahubeni parazitt kontaktem s 1éCivou latkou.

Nebyly zaznamenany zadné farmakologické interakce mezi fipronilem a (S)-methoprenem.

Farmakokineticky profil veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebyl zkouméan u fretek.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Druh primarniho obalu
Zelena pipeta z tepelné formovaného vylisku (polyakrylonitril-methyl akrylatovy kopolymer /

polypropylen) a folie (polyakrylonitril-methyl akrylatovy kopolymer / hlinik / polyethylen tereftalat).
nebo

Zelena pipeta z tepelné formovaného vylisku (polyethylen / ethylen vinyl alkohol / polyethylen /
polypropylen / kopolymer cyklického olefinu / polypropylen) a folie (polyethylen / ethylen vinyl alkohol /
polyethylen / hlinik / polyethylen tereftalat).

Velikosti baleni:
Plastovy blistr obsahujici 1 x 0,5ml pipetu.
Papirova krabicka s 1 blistrem obsahujicim 3 x 0,5ml pipety.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich léfivych pripravka nebo odpadi,
které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze fipronil a (S)-methopren mohou

byt nebezpecné pro ryby a dalsi vodni organismy. Nekontaminujte rybniky, vodni toky nebo stoky
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem nebo prazdnymi obaly.



Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro piislusny
veterinarni 1é¢ivy pfipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/028/03-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 05/06/2003

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

12/2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan bez predpisu.
Vyhrazeny veterinarni l1é¢ivy ptipravek.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim l1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

