PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Frontline Tri-Act 33,8 mg / 252,4 mg roztok pro nakapani na kizi - spot-on pro psy 2-5 kg

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda 0,5ml pipeta obsahuje:

Lécivé latky:
FIPronilum. ... e e 33,8 mg
Permethrinum ... e 252,4 mg

Pomocné latky:

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

Kvalitativni sloZzeni pomocnych latek a
dalsich sloZek

Butylhydroxytoluen (E321) 0,563 mg

Methylpyrrolidon 196,9 mg

Stfedni nasycené triacylglyceroly

Ciry bezbarvy az zlutohn&dy spot-on roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba a prevence napadeni blechami nebo klist'aty, kde je nezbytny repelentni ucinek (branici sani)
proti flebotomtim, krev sajicim moucham nebo komartim.

. Blechy
Lécba a prevence napadeni blechami druhu Ctenocephalides felis a prevence napadeni blechami druhu

Ctenocephalides canis. Jedno oSetieni brani dalSimu napadeni po dobu 4 tydni.

Veterinarni 1é¢ivy pripravek muze byt pouzit jako soucast strategie 1éCby blesi alergické dermatitidy,
ktera byla predem diagnostikovana veterinarnim lékatem.

. Klistata

Lécba a prevence napadeni klistaty (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus). Jedno oSetfeni hubi (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus)
a odpuzuje (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) klistata po dobu 4 tydnti po osetfeni, a
odpuzuje Dermacentor reticulatus od 7 dnii do 4 tydnti po osetfeni.

o Koméii a flebotomové

Odpuzuje (brani sani) flebotomy (Phlebotomus perniciosus) po dobu 3 tydnt a komary (Culex pipiens,
Aedes albopictus) po dobu 4 tydni.

Hubi flebotomy (Phlebotomus perniciosus) a komary (Aedes albopictus) po dobu 3 tydni. Snizuje
riziko infekce parazitem Leismania infantum pirenaSenym flebotomy (Phlebotomus perniciosus) po
dobu 4 tydnd. Vzhledem k plisobeni pfipravku na vektora je ucinek neptimy.

. Stajové mouchy
Odpuzuje (brani sani) a hubi stajové mouchy (Stomoxys calcitrans) po dobu 5 tydni.




3.3 Kontraindikace

Nepouzivejte u nemocnych zvifat nebo zvifat v rekonvalescenci.

Tento veterinarni 1€¢ivy pfipravek je uren pro pouziti pouze u pst. Nepouzivejte u kocek a kralik,
mohou se vyskytnout nezadouci ucinky a dokonce miize dojit k thynu (viz bod 3.5).

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek (viz bod
3.9).

3.4  Zvlastni upozornéni

Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouZiti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC miize zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke sniZzeni t€innosti. Rozhodnuti o pouziti veterinarniho 1é¢ivého
pripravku by mélo byt zaloZeno na potvrzeni druhu parazita a parazitdrni zat€zi nebo na riziku infekce
na zakladé jeho epidemiologickych informaci, a to u kazdého jednotlivého zvitete.

Muze dojit k pfichyceni jednotlivych klistat nebo bodnuti jednotlivymi koméary nebo flebotomy. Z
tohoto diivodu nelze v ptipadé neptiznivych podminek zcela vyloudit pfenos patogent témito ¢lenovei.
Jednotliva klist'ata se mohou pfichytit a odpadnout béhem prvnich 24 hodin po napadeni, a pokud jsou
pfitomna v dobé€ podani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, ne vSechna musi byt zahubena béhem 48
hodin po oSetfeni. Okamzita ochrana proti bodnuti flebotomy neni doloZena. Ke snizeni rizika infekce
parazitem Leishmania infantum pienosem flebotomy (Phlebotomus perniciosus) musi byt oSetfeni psi
béhem prvnich 24 hodin po tvodnim 1é€ebném podani drzeni v chrdnéném prostiedi.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek zistava ucinny proti blecham, i kdyZ jsou oSetiena zvitata piilezitostné ve
styku s vodou (napf. plavani, koupani). Nicmén¢€ psiim by nemélo byt dovoleno plavat nebo by neméli
byt Samponovani béhem 48 hodin po osetfeni. Zabrante Castému plavani nebo Samponovani
oSetfenych pst, protoze to miize mit nepiiznivy vliv na zachovani uc¢innosti pfipravku.

Moznost, ze dalsi zvitata v téze domacnosti mohou byt zdrojem opétovné infekce blechami, by méla
byt zvazena a tato zvifata by méla byt v piipadé potteby oSetiena vhodnym piipravkem.

K dal$imu snizeni intenzity zamoteni okolniho prosttedi Ize dale doporucit osetfeni prostredi zvitat
vhodnym piipravkem proti dospélym blecham a jejich vyvojovym stadiim, ktery je uren k tomuto
ucelu.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Z duvodu absence specifickych studii neni doporu¢eno pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku u pst
mlads$ich 8 tydnid nebo psti o hmotnosti mensi nez 2 kg.

Je tfeba zajistit, aby nedoslo k zasaZzeni o€i psa veterinarnim 1écivym ptipravkem.

Je dulezité zajistit, Ze je veterinarni 1éCivy pripravek podan do oblasti, kde zvife nemtiZze piipravek
olizat a také se ujistit, Ze jina zvitata neolizuji mista podani.

Vzhledem k jedinecné fyziologii kocek, ktera jim brani metabolizovat nékteré slouceniny, véetné
permethrinu, miize veterinarni 1é¢ivy ptipravek u tohoto druhu navodit kiece, které mohou vést az

k thynu. V ptipadé ndhodného zasazeni kiize umyjte kocku Samponem nebo mydlem a rychle
vyhledejte veterinarniho 1ékaie. K zabranéni ndhodného vystaveni kocek veterinarnimu lécivému
ptipravku udrzujte osetiené psy mimo dosah kocek, dokud misto podani pfipravku zcela nezaschne. Je
dulezité zajistit, aby kocky necistily misto podani piipravku na psovi, ktery byl timto pfipravkem oSetfen.
V piipadé takového zptisobu vystaveni ptsobeni piipravku vyhledejte ihned veterinarniho 1ékare.
Nepouzivejte u kocek a kralika.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterad podava veterinarni 1éCivy pripravek zvitatiim:
Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek miize zptisobit podrazdéni klize a o¢i, zabraiite proto kontaktu
veterinarniho 1é¢ivého piipravku s kizi a o¢ima. Neotevirejte pipetu v blizkosti nebo smérem
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k obliceji. V pripad¢ zasaZeni oci, nebo pokud dojde k podrazdéni o¢i béhem podani, ihned je
vyplachnéte velkym mnozstvim vody. Pokud podrazdéni o¢i pretrvava, vyhledejte 1ékaiskou pomoc.
V ptipad¢ zasazeni ktize, nebo pokud dojde k podrazdéni kiize béhem podani, ihned ji omyjte velkym
mnozstvim mydla a vody. Pokud podrazdéni kiize pietrvava nebo se opakuje, vyhledejte 1ékaiskou
pomoc.

Lidé se znamou precitlivélosti na fipronil a/nebo permethrin by se méli vyhnout kontaktu

s veterinarnim 1éCivym piipravkem.

Veterinarni 1éCivy ptipravek je pii poziti zdravi Skodlivy. Zabrante kontaktu kontaminovanych rukou
s usty. Béhem aplikace nekufte, nepijte nebo nejezte. Po pouziti si umyjte ruce. V piipadé poziti si
vyplachnéte usta, a pokud se necitite dobie, vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Protoze pomocna latka methylpyrrolidon mutze po signifikantni expozici vyvolat fetotoxicitu
a teratogenitu, mély by téhotné zeny pouzivat rukavice, aby se zabranilo kontaktu s pfipravkem.
Nemanipulujte s oSetfenymi zvifaty a zamezte détem hrat si s nimi, dokud misto aplikace nezaschne.
Doporucuje se proto neoSetfovat zvirata béhem dne, ale v podvecer, a nedovolit Cerstvé oSetifenym
zviratim spat s jejich majiteli, zejména détmi.

Uchovavejte skladované pipety v ptivodnim obalu a po pouZziti prazdnou pipetu ihned vhodnym
zpusobem zlikvidujte, aby se zabranilo dal§imu pfistupu k ni.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Veterinarni 1€¢ivy ptipravek mize mit neptiznivy vliv na vodni organismy. Nedovolte psim vstoupit
do vodnich tokl po dobu 2 dnil po oSetieni.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi vzacné Reakce v misté podani' (zména barvy kiize, ztrata srsti,
svédéni, zarudnuti).

Celkova svédivost, celkova ztrata srsti, erytém.
Hyperestezie?, svalovy tfes?, ataxie?, dalsi neurologické
ptiznaky?.

Hyperaktivita?.

Deprese?, anorexie.

Zvraceni, hypersalivace.

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvifat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

! Pfechodné
2 Reverzibilni
Pokud dojde k olizani mista podani, mize byt pozorovano ptechodné nadmérné slinéni a zvraceni.

HIlaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpec¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusSnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Plodnost, biezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1€¢ivého pripravku pro pouziti u pstt b€hem biezosti a
laktace ani u plemennych zvitat.

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika prislusnym veterinarnim Iékarem.
Laboratorni studie s fipronilem nebo permethrinem nepodaly Zadny diikkaz o teratogennich nebo
embryotoxickych uc€incich.

Laboratorni studie u kralika a potkani s pomocnou latkou N-methylpyrrolidon prokazaly fetotoxicky
ucinek.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou znamy.




3.9 Cesty podani a davkovani
Podani nakapanim na ktizi — spot-on.

Davkovani:

Minimalni davka je 6,76 mg fipronilu/kg z. hm. a 50,48 mg permethrinu /kg z.hm., coz odpovida
jedné 0,5 ml pipeté na psa (o hmotnosti 2 az 5 kg). Poddavkovani by mohlo vést k neucinnému pouziti a
mohlo by podpofit rozvoj rezistence.

Lécebné schéma:

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo byt zaloZeno na potvrzeném napadeni nebo riziku
napadeni blechami nebo klist'aty, kdy je rovnéz nezbytny také repelentni G¢inek (branici sani) proti
flebotomm nebo komariim a krev sajicim moucham. V zavislosti na vyskytu ektoparaziti muze byt
indikovano opakované oSetieni. V takovych ptipadech by interval mezi dvéma oSetfenimi mél byt
nejméne 4 tydny. Potfeba a Cetnost opakovaného oSetieni u infestaci vyvolanych blechammi a/nebo
klistaty by méla byt zalozena na odborném doporuceni a mé¢la by zohlediiovat mistni
epidemiologickou situaci a zplsob zivota zvifete.

Zpisob podani:

Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt co nejpiesnéji stanovena ziva hmotnost.

Vyberte vhodnou velikost pipety podle hmotnosti psa. Pro psy nad 60 kg pouzijte vhodnou kombinaci
dvou velikosti pipet tak, aby co nejvice odpovidaly zivé hmotnosti.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek by mél byt podan na dvé nedostupna mista, aby si pes nemohl misto
podani olizat. Tato mista jsou na bazi krku pred lopatkami a uprostfed krku mezi lebe¢ni bazi a
lopatkami.

Vyjmeéte kartu s blistry z obalu a odd¢lte jeden blistr. Vyjméte pipetu odsttizenim ntizkami podél
teCkované ¢ary nebo oteviete odtrzenim po odklopeni ozna¢eného rohu. Drzte pipetu ve svislé poloze
smérem od tvare a téla, pro otevieni odsttihnéte hrot pipety ntizkami. Rozhriite srst na zadech psa, aby
byla vidét ktize. Prilozte hrot pipety na kiizi. Zmacknéte pipetu, podejte zhruba polovinu obsahu
smérem dolil az do poloviny krku mezi lebe¢ni bazi a lopatkami. Opakujte podani na bazi krku pred
lopatkami do vyprazdnéni pipety. Pro dosazeni nejlepsSich vysledki se ujistéte, Ze byl veterinarni
1écivy pripravek podan ptimo na kizi, nikoli na srst.

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

Bezpecnost byla hodnocena s az Snasobnou maximalni davkou u zdravych dospélych pst (osetfenych
az 3krat v mésicnich intervalech) a u Sténat (jednou oSetienych v 8 tydnech véku). Znamé vedlejsi
ucinky se mohou skladat z mirnych neurologickych ptiznakt, zvraceni a prijmu. Ty jsou pfechodné a

obvykle vymizi bez l1écby béhem 1-2 dnt.

Pti pfedavkovani mize vzrust riziko vyskytu nezadoucich ucinki (viz bod 3.6) a proto by zvifata méla
byt vzdy oSetfena spravnou velikosti pipety podle Zivé hmotnosti.

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

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.



4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QP53AX65
4.2 Farmakodynamika

Fipronil je insekticid a akaricid nalezejici do skupiny fenylpyrazolii. Fipronil a jeho metabolit fipronil
sulfon ptsobi na ligandami fizenych chloridovych kanalech, konkrétné téch, které jsou fizeny
neurotransmiterem gamma-aminomadselnou kyselinou (GABA) i desenzibilizovanych (D) a
nedesenzibilizovanych (N) kanalech regulovanych glutamatem (Glu, unikatni ligandem fizeny
chloridovy kanal bezobratlych), ¢imz blokuji pre a postsynapticky ptenos chloridovych iontt pies
bunécné membrany. To vede k nekontrolované aktivité centralniho nervového systému a thynu
¢lenovci.

Permethrin nélezi do skupiny pyrethroida typu I, coz jsou akaricidy a insekticidy s repelentnim
ucinkem. Pyrethroidy ovliviiuji sodikové kanaly obratlovcii a bezobratlych, které jsou fizeny zménami
v elektrickém membranovém potencialu. Pyretroidy jsou takzvané “blokatory otevienych kanald”,
které ovliviiuji sodikovy kanal tim, ze zpomaluji jak jeho aktivacni, tak jeho inaktivacni vlastnosti, coz
vede ke zvySené vzrusivosti a smrti parazita. Permethrin v pfipravku poskytuje repelentni uc¢inek
(brénici sani) proti flebotomtm (Phlebotomus perniciosus, > 90 % po dobu 3 tydna a > 80 % dalsi
tyden), komartm (Culex pipiens, Aedes albopictus) a klistatim (Ixodes ricinus, Dermacentor
reticulatus, Rhipicephalus sanguineus).

V jedné experimentalni studii mél ptipravek u blech rychlejsi nastup adulticidniho t¢inku, nez
samotny fipronil po 7 a 14 dnech po oSetfeni.

Rychlost hubeni:

Ptipravek hubi nové blechy (C. canis, C. felis) béhem 6 hodin od 2. dne po oSetieni a po dobu celého
mesice. Pripravek hubi blechy dfive, nez mohou naklast vajicka, ¢imz brani kontaminaci prostiedi psa.
V piipadé jiz existujiciho napadeni (C. felis) bude pfipravku trvat 24 hodin, nez za¢ne u¢inné
narusovat zivotni cyklus blech. Blechy druhu C. felis pfitomné na psech v dobé¢ oSetieni jsou zahubeny
do 24 hodin. Rychlost hubeni u jiz pfitomnych blech druhu C. canis nebyla hodnocena.

Ptipravek hubi nova klistata (R. sanguineus a I. ricinus) béhem 6 hodin od 2. dne po oSetieni a po
dobu celého mésice. Klistata (R. sanguineus, 1. ricinus, D. reticulatus) ptitomna na psech v dobé
oSetfeni jsou zahubena do 48 hodin.

V jedné experimentalni studii bylo prokazano, ze ptipravek nepfimo snizuje riziko ptenosu Babesia
canis z infikovaného klistéte Dermacentor reticulatus od 7. dne po podani az po dobu 4 tydntl, ¢imz
snizil riziko onemocnéni babeziézou u pst oSetienych v ramci této studie.

V jedné experimentalni studii bylo prokazano, ze ptipravek nepiimo snizuje riziko ptenosu Ehrlichia
canis z infikovaného klistéte Rhipicephalus sanguineus od 7. dne po podani az po dobu 4 tydnti, ¢imz
snizil riziko onemocnéni ehrlichiézou u pst oSetienych v ramci této studie.

Nicméné ucinnost piipravku na snizeni pfenosu téchto infekénich agens po ptirozené expozici v
terénnich podminkach nebyla sledovana.

V jedné predbézné a jedné pivotni klinické terénni studii v endemické oblasti bylo prokazano, ze
ptipravek podavany kazdé 4 tydny nepiimo snizuje riziko ptenosu Leishmania infantum z
infikovanych flebotomt (Phlebotomus perniciosus), a tim snizuje riziko psi leishmanioézy u pst
oSetienych v ramci téchto studii.

4.3 Farmakokinetika

Farmakokineticky profil kombinace fipronilu a permethrinu byl studovan po topickém podani u psu
méfenim koncentrace v plazmé a srsti po dobu 58 dntl po oSetfeni. Permethrin a fipronil spole¢né

s jeho hlavnim metabolitem fipronil sulfonem jsou dobie distribuovany v srsti psit béhem prvniho dne
po podani. Koncentrace fipronilu, fipronil sulfonu a permethrinu v srsti klesaji s ¢asem a jsou
detekovatelné nejméné 58 dnli po podani.

Fipronil a permethrin ptisobi mistné na zakladé kontaktu s ektoparazity a nizka systémova absorpce
fipronilu a permethrinu neni diillezita pro klinicky ucinek.



Podani formou nakapani na kiize (spot-on) vede k zanedbatelné systémové absorpci permethrinu
se sporadicky métitelnymi koncentracemi cis-permethrinu mezi 11,4 ng/ml a 33,9 ng/ml
pozorovanymi 5 az 48 hodin po oSetfeni.

Stfedni maximalni plazmatické koncentrace (Cmax) 30,1 + 10,3 ng/ml fipronilu a 58,5 + 20,7 ng/ml
fipronil sulfonu byly pozorovany mezi 2 a 5 dnem (Tmax) po podani. Plazmatické koncentrace
fipronilu poté klesaji se sttednim terminalnim biologickym poloc¢asem 4,8 + 1,4 dni.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 3 roky.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

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

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Primarni obal je z tepelné tvarované folie z polyethylenu-etylenvinylalkoholu-
polyethylenu/polypropylenu.

Sekundarni obal sestava z plastového/hlinikového blistru s plastovym/hlinikovym podkladem.
Plastova karta s 1 pipetou o objemu 0,5 ml.

Papirova krabicka se 3 nebo 6 pipetami o objemu pipety 0,5 ml.

V krabicce je vzdy pouze jedna velikost.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych piipravka nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

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

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoZe fipronil/permethrin mtze
byt nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro ptislusny veterinarni 1écivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/095/14-C



8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 15/12/2014

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

01/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Baleni ,,Plastova karta s 1 pipetou® — Veterindrni 1éCivy ptipravek je vydavan bez predpisu. Vyhrazeny
veterinarni 1é¢ivy piipravek.
Baleni ,,Papirova krabicka se 3 nebo 6 pipetami® — Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan bez

predpisu.

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim léc¢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

PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Frontline Tri-Act 67,6 mg / 504,8 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro psy 5-10 kg

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda 1ml pipeta obsahuje:

Lécivé latky:
FIpronilume. ... 67,6 mg
PermethrinUIM . ..o e 504,8 mg

Pomocné liatky:

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

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich slozek

Butylhydroxytoluen (E321) 1,125 mg

Methylpyrrolidon 393,7 mg

Stfedni nasycené triacylglyceroly

Ciry bezbarvy az zlutohnédy spot-on roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba a prevence napadeni blechami nebo klist’aty, kde je nezbytny repelentni u€inek (brénici sani)
proti flebotomiim, krev sajicim moucham nebo komartm.

. Blechy
Lécba a prevence napadeni blechami druhu Ctenocephalides felis a prevence napadeni blechami druhu

Ctenocephalides canis. Jedno oSetfeni brani dal§imu napadeni po dobu 4 tydnti.

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek mize byt pouZit jako soucast strategie 1écby blesi alergické dermatitidy,
ktera byla predem diagnostikovéana veterinarnim lékatem.

. Klistata

Lécba a prevence napadeni klistaty (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus). Jedno oSeteni hubi (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus) a odpuzuje (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) klistata po dobu 4 tydnil po
oSetieni, a odpuzuje Dermacentor reticulatus od 7 dnti do 4 tydnti po oSetteni.

o Koméii a flebotomové

Odpuzuje (brani sani) flebotomy (Phlebotomus perniciosus) po dobu 3 tydnt a komary (Culex pipiens,
Aedes albopictus) po dobu 4 tydnda.

Hubi flebotomy (Phlebotomus perniciosus) a komary (dedes albopictus) po dobu 3 tydnti. Snizuje
riziko infekce parazitem Leismania infantum pienasenym flebotomy (Phlebotomus perniciosus) po
dobu 4 tydnid. Vzhledem k ptsobeni pfipravku na vektora je u€inek nepiimy.

o Stajové mouchy
Odpuzuje (brani sani) a hubi stajové mouchy (Stomoxys calcitrans) po dobu 5ti tydnd.
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3.3 Kontraindikace

Nepouzivejte u nemocnych zvifat nebo zvifat v rekonvalescenci.

Tento veterinarni 1éCivy pfipravek je urCen pro pouziti pouze u psti. NepouZzivejte u kocek a kraliki,
mohou se vyskytnout nezadouci ucinky, a dokonce mtze dojit k uhynu (viz bod 3.5).

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek (viz bod
3.5).

3.4  Zvlastni upozornéni

Nadbytecné pouZiti antiparazitik nebo pouZiti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC mize zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke snizeni ti¢innosti. Rozhodnuti o pouziti veterinarniho 1é¢ivého
pripravku by mélo byt zalozeno na potvrzeni druhu parazita a parazitarni zatézi nebo na riziku infekce
na zaklad¢ jeho epidemiologickych informaci, a to u kazdého jednotlivého zvitete.

Muze dojit k ptichyceni jednotlivych klistat nebo bodnuti jednotlivymi komary nebo flebotomy. Z
tohoto diivodu nelze v ptipadé neptiznivych podminek zcela vyloudit pfenos patogenti témito clenoveci.
Jednotliva klistata se mohou pfichytit a odpadnout béhem prvnich 24 hodin po napadeni, a pokud jsou
pritomna v dob& podani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, ne vSechna musi byt zahubena béhem 48
hodin po oSetfeni. Okamzita ochrana proti bodnuti flebotomy neni dolozena. Ke snizeni rizika infekce
parazitem Leishmania infantum ptenosem flebotomy (Phlebotomus perniciosus) musi byt oSetfeni psi
béhem prvnich 24 hodin po tivodnim 1é¢ebném podani drzeni v chranéném prostiedi.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek zlstava ucinny proti blecham, i kdyz jsou oSetfend zvirata pfileZitostn€ ve
styku s vodou (napft. plavani, koupani). Nicméné psim by nemélo byt dovoleno plavat nebo by neméli
byt Samponovani béhem 48 hodin po osetfeni. Zabrante ¢astému plavani nebo $amponovani
oSetfenych pst, protoze to miize mit neptiznivy vliv na zachovani ucinnosti piipravku.

Moznost, ze dalsi zvitata v téZe domacnosti mohou byt zdrojem opétovné infekce blechami, by méla
byt zvazena a tato zvirata by méla byt v pfipad¢ potieby osetfena vhodnym piipravkem.

K dal$imu snizeni intenzity zamofeni okolniho prostfedi Ize dale doporucit oSetfeni prostfedi zvitat
vhodnym piipravkem proti dospélym blecham a jejich vyvojovym stadiim, ktery je urcen k tomuto
ucelu.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Z duvodu absence specifickych studii neni doporuc¢eno pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku u psii
mladsich 8 tydnti nebo psti 0 hmotnosti mensi nez 2 kg.

Je tieba zajistit, aby nedoslo k zasazeni o¢i psa veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

Je dillezité zajistit, Ze je veterinarni 1é¢ivy ptipravek podéan do oblasti, kde zvife nemtze piipravek
olizat a také se ujistit, Ze jina zvitata neolizuji mista podani.

Vzhledem k jedinecné fyziologii kocek, ktera jim brani metabolizovat n€které slouceniny, véetné
permethrinu, miize veterinarni 1éCivy ptipravek u tohoto druhu navodit kiece, které mohou vést az k
uhynu. V pfipad¢ ndhodného zasazeni ktize umyjte kocku Samponem nebo mydlem a rychle vyhledejte
veterinarniho 1ékafe. K zabranéni nahodného vystaveni kocek veterinarnimu 1é¢ivému piipravku, udrzujte
oSetfené psy mimo dosah kocek, dokud misto podani pfipravku zcela nezaschne. Je dulezité zajistit, aby
kocky necistily misto podani pripravku na psovi, ktery byl timto piipravkem oSetien. V piipadé takového
zpusobu vystaveni plisobeni piipravku vyhledejte ihned veterinarniho 1ékare.

Nepouzivejte u kocek a kraliku.



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

Tento veterinarni l1€¢ivy pfipravek mtze zptsobit podrazdéni klize a oci, zabraiite proto kontaktu
veterinarniho 1é¢ivého ptipravku s kizi a o¢ima. Neotevirejte pipetu v blizkosti nebo smérem

k obliceji. V ptipad¢ zasaZeni o¢i, nebo pokud dojde k podrazdéni o¢i béhem podani, ihned je
vyplachnéte velkym mnozstvim vody. Pokud podrazdéni o¢i pretrvava, vyhledejte 1ékatskou pomoc.
V ptipad¢ zasazeni ktize, nebo pokud dojde k podrazdéni ktize béhem podani, ihned ji omyjte velkym
mnozstvim mydla a vody. Pokud podrazdéni kiize pietrvava nebo se opakuje, vyhledejte 1ékaiskou
pomoc.

Lidé se zndmou precitlivélosti na fipronil a/nebo permethrin by se méli vyhnout kontaktu

s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Veterinarni léCivy ptipravek je pii poziti zdravi skodlivy. Zabraiite kontaktu kontaminovanych rukou
s usty. Béhem aplikace nekufte, nepijte nebo nejezte. Po pouziti si umyjte ruce. V pfipad¢€ poziti si
vyplachnéte usta, a pokud se necitite dobte, vyhledejte 1ékarskou pomoc.

Protoze pomocna latka methylpyrrolidon muize po signifikantni expozici vyvolat fetotoxicitu

a teratogenitu, mély by téhotné Zeny pouzivat rukavice, aby se zabranilo kontaktu s pfipravkem.
Nemanipulujte s oSetfenymi zvifaty a zamezte détem hrat si s nimi, dokud misto aplikace nezaschne.
Doporucuje se proto neoSetfovat zvitata béhem dne, ale v podvecer, a nedovolit Cerstvé oSetfenym
zvitatim spat s jejich majiteli, zejména détmi.

Uchovavejte skladované pipety v ptivodnim obalu a po pouziti prazdnou pipetu ihned vhodnym
zpusobem zlikvidujte, aby se zabranilo dal§imu pfistupu k ni.

Zvlastni opatieni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Veterinarni 1é¢ivy piipravek mize mit nepfiznivy vliv na vodni organismy. Nedovolte psim vstoupit
do vodnich tokti po dobu 2 dnti po osetfeni.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi vzicné Reakce v misté podani' (zména barvy kiize, ztrata srsti,
svédéni, zarudnuti).

Celkova svédivost, celkova ztrata srsti, erytém.
Hyperestezie?, svalovy tfes?, ataxie?, dalsi neurologické
ptiznaky?.

Hyperaktivita?.

Deprese?, anorexie.

Zvraceni, hypersalivace.

(<1 zvite / 10 000 osettenych zvifat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

I P¥echodné
2 Reverzibilni

Pokud dojde k olizani mista podani, miize byt pozorovano prechodné nadmeérné slinéni a zvraceni.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfisluSnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlasSeni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Plodnost, bfezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti u psti béhem biezosti a
laktace ani u plemennych zviftat.

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.
Laboratorni studie s fipronilem nebo permethrinem nepodaly zZadny ditkkaz o teratogennich nebo
embryotoxickych ucincich.

Laboratorni studie u kralikii a potkanti s pomocnou latkou N-methylpyrrolidon prokazaly fetotoxicky
ucinek.
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3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce
Nejsou znamy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Podani nakapanim na ktizi — spot-on.

Davkovani:

Minimalni davka je 6,76 mg fipronilu/kg z. hm. a 50,48 mg permethrinu /kg z. hm., coz odpovida
jedné 1 ml pipeté na psa (o hmotnosti 5 az 10 kg). Poddavkovani by mohlo vést k neti¢innému pouziti a
mohlo by podpofit rozvoj rezistence.

Lécebné schéma:

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo byt zaloZeno na potvrzeném napadeni nebo riziku
napadeni blechami nebo klistaty, kdy je rovnéz nezbytny také repelentni ucinek (branici sani) proti
flebotomtim nebo komartim a krev sajicim moucham. V zavislosti na vyskytu ektoparaziti mtze byt
indikovano opakované oSetfeni. V takovych ptipadech by interval mezi dvéma oSetienimi mél byt
nejméné 4 tydny. Potfeba a cetnost opakovaného oSetieni u infestaci vyvolanych blechammi a/nebo
klistaty by méla byt zalozena na odborném doporuceni a mé¢la by zohlediiovat mistni
epidemiologickou situaci a zptisob zivota zvifete.

Zpusob podani:

Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt co nejpiesnéji stanovena ziva hmotnost.

Vyberte vhodnou velikost pipety podle hmotnosti psa. Pro psy nad 60 kg pouzijte vhodnou kombinaci
dvou velikosti pipet tak, aby co nejvice odpovidaly Zivé hmotnosti.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek by mél byt podan na dvé nedostupna mista, aby si pes nemohl misto
podani olizat. Tato mista jsou na bazi krku pted lopatkami a uprostied krku mezi lebe¢ni bazi a
lopatkami.

Vyjméte kartu s blistry z obalu a oddé€lte jeden blistr. Vyjméte pipetu odstfizenim niizkami podél
teckované ¢ary nebo oteviete odtrzenim po odklopeni oznaceného rohu. Drzte pipetu ve svislé poloze
smérem od tvare a téla, pro otevieni odstfihnéte hrot pipety nizkami. Rozhriite srst na zddech psa, aby
byla vidét kiize. Ptilozte hrot pipety na kiizi. Zmacknéte pipetu, podejte zhruba polovinu obsahu
smérem doli az do poloviny krku mezi lebe¢ni bazi a lopatkami. Opakujte podani na bazi krku pied
lopatkami do vyprazdnéni pipety. Pro dosazeni nejlepsich vysledki se ujistéte, Ze byl veterinarni
1écivy pripravek podan ptimo na kizi, nikoli na srst.

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

Bezpecnost byla hodnocena s az Snasobnou maximalni ddvkou u zdravych dospélych pst (osetfenych
az 3krat v mésic¢nich intervalech) a u §ténat (jednou oSetienych v 8 tydnech véku). Znamé vedlejsi
ucinky se mohou skladat z mirnych neurologickych piiznakt, zvraceni a prijmu. Ty jsou pfechodné a

obvykle vymizi bez 1é¢by béhem 1-2 dnd.

Pti pfedavkovani mize vzrust riziko vyskytu nezadoucich ucinki (viz bod 3.6) a proto by zvifata méla
byt vzdy oSetfena spravnou velikosti pipety podle Zivé hmotnosti.

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

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity



Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QP53AX65
4.2 Farmakodynamika

Fipronil je insekticid a akaricid nalezejici do skupiny fenylpyrazoli. Fipronil a jeho metabolit fipronil
sulfon pasobi na ligandami fizenych chloridovych kanalech, konkrétné téch, které jsou tizeny
neurotransmiterem gamma-aminomaselnou kyselinou (GABA) i desenzibilizovanych (D) a
nedesenzibilizovanych (N) kanalech regulovanych glutamatem (Glu, unikatni ligandem fizeny
chloridovy kanal bezobratlych), ¢imz blokuji pre a postsynapticky prenos chloridovych iontt ptes
bunécné membrany. To vede k nekontrolované aktivité centrdlniho nervového systému a thynu
¢lenovct.

Permethrin nalezi do skupiny pyrethroidii typu I, coz jsou akaricidy a insekticidy s repelentnim
ucinkem. Pyrethroidy ovlivituji sodikové kanaly obratlovcil a bezobratlych, které jsou fizeny zménami
v elektrickém membranovém potencialu. Pyretroidy jsou takzvané “blokatory otevienych kanalda”,
které¢ ovliviiuji sodikovy kanal tim, ze zpomaluji jak jeho aktivacni, tak jeho inaktivacni vlastnosti, coz
vede ke zvySené vzruSivosti a smrti parazita.

Permethrin v pfipravku poskytuje repelentni ti€inek (branici sani) proti flebotomtm (Phlebotomus
perniciosus, > 90 % po dobu 3 tydnd a > 80 % dalsi tyden), komarim (Culex pipiens, Aedes
albopictus) a klistatim (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus sanguineus).

V jedné experimentalni studii mél piipravek u blech rychlejsi nastup adulticidniho ucinku, nez
samotny fipronil po 7 a 14 dnech po oSetieni.

Rychlost hubeni

Ptipravek hubi nové blechy (C. canis, C. felis) béhem 6 hodin od 2. dne po oSetieni a po dobu celého
mesice. Pripravek hubi blechy dfive, nez mohou naklast vajicka, ¢imz brani kontaminaci prostiedi psa.
V ptipadé jiz existujiciho napadeni (C. felis) bude ptipravku trvat 24 hodin, nez za¢ne t¢inné
naru$ovat zivotni cyklus blech. Blechy druhu C. felis ptitomné na psech v dobé oSetfeni jsou zahubeny
do 24 hodin. Rychlost hubeni u jiz ptitomnych blech druhu C. canis nebyla hodnocena.

Ptipravek hubi nova klistata (R. sanguineus a I. ricinus) béhem 6 hodin od 2. dne po oSetieni a po
dobu celého mésice. Klistata (R. sanguineus, I. ricinus, D. reticulatus) pritomna na psech v dobé
osetfeni jsou zahubena do 48 hodin.

V jedné experimentalni studii bylo prokazano, ze ptipravek nepiimo snizuje riziko ptenosu Babesia
canis z infikovaného klistéte Dermacentor reticulatus od 7. dne po podani az po dobu 4 tydnt, ¢imz
snizil riziko onemocnéni babeziézou u psti oSetienych v ramci této studie.

V jedné experimentalni studii bylo prokazano, ze ptipravek nepfimo snizuje riziko ptenosu Ehrlichia
canis z infikovaného klistéte Rhipicephalus sanguineus od 7. dne po podani az po dobu 4 tydnd, ¢imz
snizil riziko onemocnéni ehrlichiézou u pst oSetienych v ramci této studie.

Nicméné tcinnost ptipravku na snizeni prenosu infek¢nich agens po pfirozené expozici v terénnich
podminkéch nebyla sledovana.

V jedné predbézné a jedné pivotni klinické terénni studii v endemické oblasti bylo prokazano, ze
ptipravek podavany kazdé 4 tydny nepiimo snizuje riziko pfenosu Leishmania infantum z
infikovanych flebotomt (Phlebotomus perniciosus), a tim snizuje riziko psi leishmaniozy u psa
osetfenych v ramci téchto studii.

4.3 Farmakokinetika
Farmakokineticky profil kombinace fipronilu a permethrinu byl studovan po topickém podani u psu

métenim koncentrace v plazmé a srsti po dobu 58 dnti po oSetfeni. Permethrin a fipronil spole¢né
s jeho hlavnim metabolitem fipronil sulfonem jsou dobie distribuovany v srsti psti béhem prvniho dne
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po podani. Koncentrace fipronilu, fipronil sulfonu a permethrinu v srsti klesaji s casem a jsou
detekovatelné nejméné 58 dnd po podani.

Fipronil a permethrin ptisobi mistn¢€ na zaklad¢ kontaktu s ektoparazity a nizka systémova absorpce
fipronilu a permethrinu neni dtlezita pro klinicky ucinek.

Podani formou nakapani na kiize (spot-on) vede k zanedbatelné systémové absorpci permethrinu

se sporadicky métitelnymi koncentracemi cis-permethrinu mezi 11,4 ng/ml a 33,9 ng/ml
pozorovanymi 5 az 48 hodin po oSetfeni.

Stiedni maximalni plazmatické koncentrace (Cmax) 30,1 + 10,3 ng/ml fipronilu a 58,5 &+ 20,7 ng/ml
fipronil sulfonu byly pozorovany mezi 2 a 5 dnem (Tmax) po podani. Plazmatické koncentrace
fipronilu poté klesaji se stfednim terminalnim biologickym polocasem 4,8 + 1,4 dni.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v pivodnim blistru.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Priméarni obal je z tepelné tvarované folie z polyethylenu-etylenvinylalkoholu-
polyethylenu/polypropylenu.

Sekundarni obal sestava z plastového/hlinikového blistru s plastovym/hlinikovym podkladem.
Plastova karta s 1 pipetou o objemu 1 ml.

Papirova krabicka se 3 nebo 6 pipetami o objemu pipety 1 ml.

V krabicce je vzdy pouze jedna velikost.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych piipravka nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravkiu

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

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze fipronil/permethrin mtize
byt nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1écivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)



96/096/14-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 15/12/2014

9. DATUM POSLEDNiI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiIPRAVKU

01/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Baleni ,,Plastova karta s 1 pipetou” — Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan bez piedpisu. Vyhrazeny
veterinarni 1é¢ivy piipravek.
Baleni ,,Papirova krabicka se 3 nebo 6 pipetami‘ — Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan bez

predpisu.

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém pfipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkl
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim lé¢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

PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Frontline Tri-Act 135,2 mg / 1 009,6 mg roztok pro nakapani na ktizi - spot-on pro psy 10-20 kg

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda 2ml pipeta obsahuje:

Lécivé latky:
FIpronilum. ... ... e e e e e 135,2 mg
Permethrinum. ... ... i e 1009,6 mg

Pomocné latky:

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

Kvalitativni sloZzeni pomocnych latek a
dalsich sloZek

Butylhydroxytoluen (E321) 2,250 mg

Methylpyrrolidon 787,4 mg

Stfedni nasycené triacylglyceroly

Ciry bezbarvy az zlutohn&dy spot-on roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba a prevence napadeni blechami nebo klist'aty, kde je nezbytny repelentni ucinek (branici sani)
proti flebotomtim, krev sajicim moucham nebo komartim.

. Blechy
Lécba a prevence napadeni blechami druhu Ctenocephalides felis a prevence napadeni blechami druhu

Ctenocephalides canis. Jedno oSetfeni brani dalSimu napadeni po dobu 4 tydnii. Veterinarni 1é¢ivy
pripravek muze byt pouzit jako soucast strategie 1€Cby blesi alergické dermatitidy, ktera byla predem
diagnostikovana veterinarnim lé¢kafem.

. Klistata

Lécba a prevence napadeni klistaty (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus). Jedno oSetfeni hubi (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus) a odpuzuje (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) klistata po dobu 4 tydni po
osetfeni, a odpuzuje Dermacentor reticulatus od 7 dnti do 4 tydnti po oSetfeni.

o Koméii a flebotomové

Odpuzuje (brani sani) flebotomy (Phlebotomus perniciosus) po dobu 3 tydnt a komary (Culex pipiens,
Aedes albopictus) po dobu 4 tydni.

Hubi flebotomy (Phlebotomus perniciosus) a komary (Aedes albopictus) po dobu 3 tydni. Snizuje
riziko infekce parazitem Leismania infantum pirenaSenym flebotomy (Phlebotomus perniciosus) po
dobu 4 tydnd. Vzhledem k plisobeni pfipravku na vektora je ucinek neptimy.

o Stajové mouchy
Odpuzuje (brani sani) a hubi stdjové mouchy (Stomoxys calcitrans) po dobu 5ti tydnt.
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3.3 Kontraindikace

Nepouzivejte u nemocnych zvifat nebo zvifat v rekonvalescenci.

Tento veterinarni 1€¢ivy pfipravek je uren pro pouziti pouze u pst. Nepouzivejte u kocek a kralik,
mohou se vyskytnout nezadouci ucinky a dokonce miize dojit k thynu (viz bod 3.5).

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivé latky, nebo na nékterou z pomocnych latek (viz bod
3.9).

3.4  Zvlastni upozornéni

Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouZiti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC miize zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke sniZzeni t€innosti. Rozhodnuti o pouziti veterinarniho 1é¢ivého
pripravku by mélo byt zaloZeno na potvrzeni druhu parazita a parazitdrni zat€zi nebo na riziku infekce
na zakladé jeho epidemiologickych informaci, a to u kazdého jednotlivého zvitete.

Muze dojit k pfichyceni jednotlivych klistat nebo bodnuti jednotlivymi koméary nebo flebotomy. Z
tohoto diivodu nelze v ptipadé neptiznivych podminek zcela vyloudit pfenos patogent témito ¢lenovei.
Jednotliva klist'ata se mohou pfichytit a odpadnout béhem prvnich 24 hodin po napadeni, a pokud jsou
pfitomna v dobé€ podani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, ne vSechna musi byt zahubena béhem 48
hodin po oSetfeni. Okamzita ochrana proti bodnuti flebotomy neni doloZena. Ke snizeni rizika infekce
parazitem Leishmania infantum pienosem flebotomy (Phlebotomus perniciosus) musi byt oSetfeni psi
béhem prvnich 24 hodin po tvodnim 1é€ebném podani drzeni v chrdnéném prostiedi.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek zistava ucinny proti blecham, i kdyZ jsou oSetiena zvitata piilezitostné ve
styku s vodou (napf. plavani, koupani). Nicmén¢€ psiim by nemélo byt dovoleno plavat nebo by neméli
byt Samponovani béhem 48 hodin po osetfeni. Zabrante Castému plavani nebo Samponovani
oSetfenych pst, protoze to miize mit nepiiznivy vliv na zachovani uc¢innosti pfipravku.

Moznost, ze dalsi zvitata v téze domacnosti mohou byt zdrojem opétovné infekce blechami, by méla
byt zvazena a tato zvifata by méla byt v piipadé potteby oSetiena vhodnym piipravkem.

K dal$imu snizeni intenzity zamoteni okolniho prosttedi Ize dale doporucit osetfeni prostredi zvitat
vhodnym piipravkem proti dospélym blecham a jejich vyvojovym stadiim, ktery je uren k tomuto
ucelu.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Z duvodu absence specifickych studii neni doporu¢eno pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku u pst
mlads$ich 8 tydnid nebo psti o hmotnosti mensi nez 2 kg.

Je tfeba zajistit, aby nedoslo k zasaZzeni o€i psa veterinarnim 1écivym ptipravkem.

Je dulezité zajistit, Ze je veterinarni 1éCivy pripravek podan do oblasti, kde zvife nemtiZze piipravek
olizat a také se ujistit, Ze jina zvitata neolizuji mista podani.

Vzhledem k jedinecné fyziologii kocek, ktera jim brani metabolizovat nékteré slouceniny, véetné
permethrinu, miiZze veterinarni 1é¢ivy ptipravek u tohoto druhu navodit kiece, které mohou vést az k
uhynu. V piipadé ndhodného zasazeni ktize umyjte kocku Samponem nebo mydlem a rychle vyhledejte
veterinarniho 1ékatre. K zabranéni ndhodného vystaveni ko¢ek veterinarnimu 1é¢ivému piipravku, udrzujte
osetfené psy mimo dosah kocek, dokud misto podani ptipravku zcela nezaschne. Je dulezité zajistit, aby
kocky necistily misto podani pripravku na psovi, ktery byl timto pfipravkem oSetfen. V piipadé takového
zplsobu vystaveni plisobeni pripravku vyhledejte ihned veterinarniho 1ékare.

Nepouzivejte u kocek a kralika.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podéava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:
Tento veterinarni 1éCivy ptipravek mize zpisobit podrazdéni kize a o¢i, zabraiite proto kontaktu
veterindrniho 1é¢ivého piipravku s kiizi a o¢ima. Neotevirejte pipetu v blizkosti nebo smérem
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k obliceji. V pripad¢ zasaZeni oci, nebo pokud dojde k podrazdéni o¢i béhem podani, ihned je
vyplachnéte velkym mnozstvim vody. Pokud podrazdéni o¢i pretrvava, vyhledejte 1ékaiskou pomoc.
V ptipad¢ zasazeni ktize, nebo pokud dojde k podrazdéni kiize béhem podani, ihned ji omyjte velkym
mnozstvim mydla a vody. Pokud podrazdéni kiize pietrvava nebo se opakuje, vyhledejte 1ékaiskou
pomoc.

Lidé se znamou precitlivélosti na fipronil a/nebo permethrin by se méli vyhnout kontaktu

s veterinarnim 1éCivym piipravkem.

Veterinarni 1éCivy pripravek je pii poziti zdravi Skodlivy. Zabraiite kontaktu kontaminovanych rukou
s usty. Beéhem aplikace nekuite, nepijte nebo nejezte. Po pouziti si umyjte ruce. V pfipadée poziti si
vyplachnéte usta, a pokud se necitite dobie, vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Laboratorni studie u kralikd a potkani s pomocnou latkou methylpyrrolidon prokazaly fetotoxicky
ucinek. Veterinarni 1€Civy piipravek by nemély podavat t€hotné Zeny ani Zeny s podezienim na
t&hotenstvi. Zeny ve fertilnim véku by mély pti nakladani s veterinarnim 16¢ivym ptipravkem pouzivat
osobni ochranné prostiedky skladajici se z rukavic.

Nemanipulujte s oSetfenymi zvitaty a zamezte détem hrat si s nimi, dokud misto aplikace nezaschne.
Doporucuje se proto neosetiovat zvirata béhem dne, ale v podvecer, a nedovolit Cerstvé oSetfenym
zvitatim spat s jejich majiteli, zejména détmi.

Uchovavejte skladované pipety v pivodnim obalu a po pouziti prazdnou pipetu ihned vhodnym
zpusobem zlikvidujte, aby se zabranilo dal§imu pfistupu k ni.

Zvlastni opati‘eni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Veterinarni 1&Civy ptipravek miize mit nepfiznivy vliv na vodni organismy. Nedovolte psiim vstoupit
do vodnich tokti po dobu 2 dnti po oSetfeni.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi vzécné Reakce v mist¢ podani' (zména barvy kize, ztrata srsti,
sveédéni, zarudnuti).

Celkova svédivost, celkova ztrata srsti, erytém.
Hyperestezie?, svalovy tres?, ataxie?, dalsi neurologické
ptiznaky?.

Hyperaktivita?.

Deprese?, anorexie.

Zvraceni, hypersalivace.

(<1 zvite / 10 000 osetenych zvirat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

I Pfechodné
2 Reverzibilni

Pokud dojde k olizani mista podani, mize byt pozorovano pfechodné nadmérné slinéni a zvraceni.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho lékare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfisluSnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Plodnost, bfezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti u pst b€hem biezosti a
laktace ani u plemennych zvitat.

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékatem.
Laboratorni studie s fipronilem nebo permethrinem nepodaly zadny dikaz o teratogennich nebo
embryotoxickych ucincich.

Laboratorni studie u kralikd a potkanid s pomocnou latkou N-methylpyrrolidon prokazaly fetotoxicky
ucinek.
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3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce
Nejsou znamy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Podani nakapanim na ktizi — spot-on.

Davkovani:

Minimalni davka je 6,76 mg fipronilu/kg z.hm. a 50,48 mg permethrinu /kg z.hm., coz odpovida
jedné 2 ml pipet€ na psa (o hmotnosti 10 az 20 kg). Poddavkovani by mohlo vést k netc¢innému pouziti a
mohlo by podpofit rozvoj rezistence.

Lécebné schéma:

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo byt zaloZeno na potvrzeném napadeni nebo riziku
napadeni blechami nebo klistaty, kdy je rovnéz nezbytny také repelentni ucinek (branici sani) proti
flebotomtim nebo komartim a krev sajicim moucham. V zavislosti na vyskytu ektoparaziti mtze byt
indikovano opakované oSetfeni. V takovych ptipadech by interval mezi dvéma oSetienimi mél byt
nejméné 4 tydny. Potfeba a cetnost opakovaného oSetieni u infestaci vyvolanych blechammi a/nebo
klistaty by méla byt zalozena na odborném doporuceni a mé¢la by zohlediiovat mistni
epidemiologickou situaci a zptisob zivota zvifete.

Zpusob podani:

Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt co nejpiesnéji stanovena ziva hmotnost.

Vyberte vhodnou velikost pipety podle hmotnosti psa. Pro psy nad 60 kg pouzijte vhodnou kombinaci
dvou velikosti pipet tak, aby co nejvice odpovidaly Zivé hmotnosti.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek by mél byt podan na dvé nedostupna mista, aby si pes nemohl misto
podani olizat. Tato mista jsou na bazi krku pted lopatkami a uprostied krku mezi lebe¢ni bazi a
lopatkami.

Vyjméte kartu s blistry z obalu a oddé€lte jeden blistr. Vyjméte pipetu odstfizenim niizkami podél
teckované ¢ary nebo oteviete odtrzenim po odklopeni oznaceného rohu. Drzte pipetu ve svislé poloze
smérem od tvare a téla, pro otevieni odstfihnéte hrot pipety nizkami. Rozhriite srst na zddech psa, aby
byla vidét kiize. Ptilozte hrot pipety na kiizi. Zmacknéte pipetu, podejte zhruba polovinu obsahu
smérem doli az do poloviny krku mezi lebe¢ni bazi a lopatkami. Opakujte podani na bazi krku pied
lopatkami do vyprazdnéni pipety. Pro dosazeni nejlepsich vysledki se ujistéte, Ze byl veterinarni
1écivy pripravek podan ptimo na kizi, nikoli na srst.

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

Bezpecnost byla hodnocena s az Snasobnou maximalni ddvkou u zdravych dospélych pst (osetfenych
az 3krat v mésic¢nich intervalech) a u §ténat (jednou oSetienych v 8 tydnech véku). Znamé vedlejsi
ucinky se mohou skladat z mirnych neurologickych piiznakt, zvraceni a prijmu. Ty jsou pfechodné a

obvykle vymizi bez 1é¢by béhem 1-2 dnd.

Pti pfedavkovani mize vzrust riziko vyskytu nezadoucich ucinki (viz bod 3.6) a proto by zvifata méla
byt vzdy oSetfena spravnou velikosti pipety podle Zivé hmotnosti.

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

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity
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Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QP53AX65
4.2 Farmakodynamika

Fipronil je insekticid a akaricid nalezejici do skupiny fenylpyrazoli. Fipronil a jeho metabolit fipronil
sulfon pisobi na ligandami fizenych chloridovych kanalech, konkrétné téch, které jsou fizeny
neurotransmiterem gamma-aminomaselnou kyselinou (GABA) i desenzibilizovanych (D) a
nedesenzibilizovanych (N) kanalech regulovanych glutamatem (Glu, unikatni ligandem fizeny
chloridovy kanal bezobratlych), ¢imz blokuji pre a postsynapticky prenos chloridovych iontt ptes
bunécné membrany. To vede k nekontrolované aktivité centrdlniho nervového systému a thynu
¢lenovct.

Permethrin nalezi do skupiny pyrethroidii typu I, coz jsou akaricidy a insekticidy s repelentnim
ucinkem. Pyrethroidy ovlivituji sodikové kanaly obratlovcil a bezobratlych, které jsou fizeny zménami
v elektrickém membranovém potencialu. Pyretroidy jsou takzvané “blokatory otevienych kanalda”,
které¢ ovliviiuji sodikovy kanal tim, ze zpomaluji jak jeho aktivacni, tak jeho inaktivacni vlastnosti, coz
vede ke zvySené vzrusivosti a smrti parazita. Permethrin v pfipravku poskytuje repelentni ucinek
(branici sani) proti flebotomim (Phlebotomus perniciosus, > 90 % po dobu 3 tydnti a > 80 % dalsi
tyden), komaram (Culex pipiens, Aedes albopictus) a klistatim (Ixodes ricinus, Dermacentor
reticulatus, Rhipicephalus sanguineus).

V jedné experimentalni studii mél piipravek u blech rychlejsi nastup adulticidniho ucinku, nez
samotny fipronil po 7 a 14 dnech po oSetieni.

Rychlost hubeni:

Ptipravek hubi nové blechy (C. canis, C. felis) béhem 6 hodin od 2. dne po oSetieni a po dobu celého
mésice. Pfipravek hubi blechy dfive, neZ mohou naklast vajicka, ¢imz brani kontaminaci prosttedi psa.
V piipadé jiz existujiciho napadeni (C. felis) bude ptipravku trvat 24 hodin, nez za¢ne u¢inné
narusovat zivotni cyklus blech. Blechy druhu C. felis ptitomné na psech v dobé oSetfeni jsou zahubeny
do 24 hodin. Rychlost hubeni u jiz ptitomnych blech druhu C. canis nebyla hodnocena.

Ptipravek hubi nova klist'ata (R. sanguineus a I. Ricinus) béhem 6 hodin od 2. dne po oSetieni a po
dobu celého mésice. Klistata (R. sanguineus, 1. Ricinus, D. reticulatus) ptitomna na psech v dob¢
osetfeni jsou zahubena do 48 hodin.

V jedné experimentalni studii bylo prokazano, ze pripravek nepfimo snizuje riziko ptenosu Babesia
canis z infikovaného klistéte Dermacentor reticulatus od 7. dne po podani az po dobu 4 tydnti, ¢imz
snizil riziko onemocnéni babeziézou u psti oSetienych v ramci této studie.

V jedné experimentalni studii bylo prokazano, ze pripravek nepfimo snizuje riziko ptenosu Ehrlichia
canis z infikovaného klistéte Rhipicephalus sanguineus od 7. dne po podani az po dobu 4 tydnd, ¢imz
snizil riziko onemocnéni ehrlichiézou u pst oSetienych v ramci této studie.

Nicméné tcinnost piipravku na snizeni pfenosu infek¢nich agens po ptirozené expozici v terénnich
podminkach nebyla sledovana.

V jedné predbézné a jedné pivotni klinické terénni studii v endemické oblasti bylo prokazano, ze
pripravek podavany kazdé 4 tydny nepiimo snizuje riziko ptenosu Leishmania infantum

z infikovanych flebotomii (Phlebotomus perniciosus), a tim snizuje riziko psi leishmaniozy u pst
osetfenych v ramci téchto studii.

4.3 Farmakokinetika

Farmakokineticky profil kombinace fipronilu a permethrinu byl studovan po topickém podani u psti
meéfenim koncentrace v plazme a srsti po dobu 58 dnil po osetieni. Permethrin a fipronil spolecné
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s jeho hlavnim metabolitem fipronil sulfonem jsou dobfe distribuovany v srsti psit béhem prvniho dne
po podani. Koncentrace fipronilu, fipronil sulfonu a permethrinu v srsti klesaji s ¢asem a jsou
detekovatelné nejméné 58 dnil po podani.

Fipronil a permethrin plisobi mistn¢ na zakladé kontaktu s ektoparazity a nizka systémova absorpce
fipronilu a permethrinu neni dtlezita pro klinicky ucinek.

Podani formou nakapani na ktize (spot-on) vede k zanedbatelné systémové absorpci permethrinu

se sporadicky méfitelnymi koncentracemi cis-permethrinu mezi 11,4 ng/ml a 33,9 ng/ml
pozorovanymi 5 az 48 hodin po oSetfeni.

Stiedni maximalni plazmatické koncentrace (Cmax) 30,1 + 10,3 ng/ml fipronilu a 58,5 = 20,7 ng/ml
fipronil sulfonu byly pozorovany mezi 2 a 5 dnem (Tmax) po podani. Plazmatické koncentrace
fipronilu poté klesaji se stfednim terminalnim biologickym polocasem 4,8 + 1,4 dni.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

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

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Primarni obal je z tepelné€ tvarované folie z polyethylenu-etylenvinylalkoholu-
polyethylenu/polypropylenu.

Sekundarni obal sestava z plastového/hlinikového blistru s plastovym/hlinikovym podkladem.
Plastova karta s 1 pipetou o objemu 2 ml.

Papirova krabicka se 3 nebo 6 pipetami o objemu pipety 2 ml.

V krabicce je vzdy pouze jedna velikost.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lécivych pripravki nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravki

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

Tento veterindrni 1é¢ivy piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze fipronil/permethrin mtze
byt nebezpeény pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
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7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/097/14-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 15/12/2014

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

01/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Baleni ,,Plastova karta s 1 pipetou — Veterinarni lé¢ivy piipravek je vydavan bez pfedpisu. Vyhrazeny
veterinarni 1é¢ivy ptipravek.
Baleni ,,Papirova krabicka se 3 nebo 6 pipetami* — Veterinarni 1€¢ivy pripravek je vydavan bez

ptedpisu.

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

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

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Frontline Tri-Act 270,4 mg / 2 019,2 mg roztok pro nakapani na ktizi - spot-on pro psy 20-40 kg

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda 4ml pipeta obsahuje:

Lécivé latky:
FIpronilum. ... e 270,4 mg
Permethrinum. ... ... i 2019,2 mg

Pomocné latky:

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

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Butylhydroxytoluen (E321) 4,500 mg

Methylpyrrolidon 1574,8 mg

Stfedni nasycené triacylglyceroly

Ciry bezbarvy az zlutohn&dy spot-on roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba a prevence napadeni blechami nebo klistaty, kde je nezbytny repelentni ucinek (branici sani)
proti flebotomim, krev sajicim moucham nebo komarim.

. Blechy
Lécba a prevence napadeni blechami druhu Ctenocephalides felis a prevence napadeni blechami druhu

Ctenocephalides canis. Jedno oSetfeni brani dal§imu napadeni po dobu 4 tydnd. Veterinarni [éCivy
pripravek muze byt pouzit jako soucast strategie 1éCby blesi alergické dermatitidy, ktera byla pfedem
diagnostikovana veterinarnim lékafem.

. Klistata

Lécba a prevence napadeni klistaty (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus). Jedno oSetteni hubi (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus) a odpuzuje (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) klitata po dobu 4 tydnd po
osetfeni, a odpuzuje Dermacentor reticulatus od 7 dnti do 4 tydnti po osetfeni.

o Komafi a flebotomové

Odpuzuje (brani sani) flebotomy (Phlebotomus perniciosus) po dobu 3 tydnt a komary (Culex pipiens,
Aedes albopictus) po dobu 4 tydnii.

Hubi flebotomy (Phlebotomus perniciosus) a komary (Aedes albopictus) po dobu 3 tydnl. SniZuje
riziko infekce parazitem Leismania infantum pienaSenym flebotomy (Phlebotomus perniciosus) po
dobu 4 tydnli. Vzhledem k ptisobeni pfipravku na vektora je ti€¢inek nepiimy.

o Stajové mouchy
Odpuzuje (brani sani) a hubi stajové mouchy (Stomoxys calcitrans) po dobu 5ti tydnd.

3.3 Kontraindikace
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Nepouzivejte u nemocnych zvifat nebo zvirat v rekonvalescenci.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek je urCen pro pouziti pouze u pst. Nepouzivejte u kocek a kralika,
mohou se vyskytnout nezadouci ucinky, a dokonce mize dojit k uhynu (viz bod 3.5).

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivé latky, nebo na n€kterou z pomocnych latek (viz bod
3.5).

3.4  Zvlastni upozornéni

Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouZiti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC mize zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke snizeni G¢innosti. Rozhodnuti o pouziti veterinarniho 1é¢ivého
pripravku by mélo byt zaloZeno na potvrzeni druhu parazita a parazitarni zat€zi nebo na riziku infekce
na zaklad¢ jeho epidemiologickych informaci, a to u kazdého jednotlivého zvitete.

Muze dojit k pfichyceni jednotlivych klistat nebo bodnuti jednotlivymi komary nebo flebotomy. Z
tohoto diivodu nelze v ptipadé neptiznivych podminek zcela vyloucit pfenos patogent témito clenovci.
Jednotliva klistata se mohou pfichytit a odpadnout b€hem prvnich 24 hodin po napadeni, a pokud jsou
pfitomna v dobé€ podani veterinarniho léc¢ivého ptipravku, ne vSechna musi byt zahubena béhem 48
hodin po oSetfeni. Okamzitd ochrana proti bodnuti flebotomy neni dolozena. Ke snizeni rizika infekce
parazitem Leishmania infantum pirenosem flebotomy (Phlebotomus perniciosus) musi byt oSetieni psi
béhem prvnich 24 hodin po tvodnim 1é¢ebném podani drzeni v chranéném prostiedi.

Veterinarni 1éCivy pripravek ziistava ucinny proti blecham, i kdyz jsou oSetfena zvirata prilezitostné ve
styku s vodou (napft. plavani, koupani). Nicméné psim by nemélo byt dovoleno plavat nebo by neméli
byt Samponovani béhem 48 hodin po oSetfeni. Zabraiite castému plavani nebo Samponovani
osetfenych pst, protoze to mize mit nepiiznivy vliv na zachovani ucinnosti pfipravku.

Moznost, Ze dalsi zvifata v téZe domacnosti mohou byt zdrojem opétovné infekce blechami, by méla
byt zvazena a tato zvitata by méla byt v piipad€ potieby oSetfena vhodnym piipravkem.

K dal$imu sniZeni intenzity zamoteni okolniho prostiedi Ize dale doporucit oSetfeni prostiedi zvirat
vhodnym piipravkem proti dospélym blecham a jejich vyvojovym stadiim, ktery je urcen k tomuto
ucelu.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:

Z duvodu absence specifickych studii neni doporu¢eno pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku u pstu
mladsich 8 tydni nebo pstii o hmotnosti mensi nez 2 kg.

Je teba zajistit, aby nedoslo k zasaZeni o¢i psa veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

Je dulezité zajistit, ze je veterindrni 1é¢ivy piipravek podan do oblasti, kde zvife nemuze ptipravek
olizat a také se ujistit, Ze jina zvitata neolizuji mista podani.

Vzhledem k jedinecné fyziologii kocek, ktera jim brani metabolizovat nékteré slouceniny, vcetné
permethrinu, miiZze veterinarni 1é¢ivy piipravek u tohoto druhu navodit kiece, které mohou vést az k
uhynu. V pfipad¢ ndhodného zasazeni kiize umyjte kocku Samponem nebo mydlem a rychle vyhledejte
veterinarniho 1ékare. K zabranéni nahodného vystaveni kocek veterinarnimu 1é¢ivému piipravku,
udrzujte oSetfené psy mimo dosah kocek, dokud misto podéni pripravku zcela nezaschne. Je dillezité
zajistit, aby kocky necistily misto podani ptipravku na psovi, ktery byl timto ptipravkem osetien. V piipade
takového zpiisobu vystaveni plisobeni piipravku vyhledejte ihned veterinarniho lékate.

Nepouzivejte u kocek a kralikt.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatiim:
Tento veterinarni l€¢ivy pripravek muze zptisobit podrazdéni klize a oci, zabraiite proto kontaktu

veterinarniho 1é¢ivého ptipravku s kizi a o¢ima. Neotevirejte pipetu v blizkosti nebo smérem
k obliceji. V ptipad¢ zasaZeni oci, nebo pokud dojde k podrazdéni o¢i béhem podani, ihned je
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vyplachnéte velkym mnozstvim vody. Pokud podrazdéni oéi pretrvava, vyhledejte 1ékaiskou pomoc.
V piipadé zasazeni kiize, nebo pokud dojde k podrazdéni kiize béhem podani, ihned ji omyjte velkym
mnozstvim mydla a vody. Pokud podrazdéni kiize ptetrvava nebo se opakuje, vyhledejte 1ékaiskou
pomoc.

Lidé se znamou pfecitlivélosti na fipronil a/nebo permethrin by se méli vyhnout kontaktu

s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je pii poziti zdravi skodlivy. Zabratite kontaktu kontaminovanych rukou
s usty. Béhem aplikace nekufte, nepijte nebo nejezte. Po pouziti si umyjte ruce. V pifipad¢€ poziti si
vyplachnéte usta, a pokud se necitite dobte, vyhledejte 1ékatrskou pomoc.

Laboratorni studie u kralikd a potkanid s pomocnou latkou methylpyrrolidon prokazaly fetotoxicky
ucinek. Veterinarni 1€Civy pfipravek by nemély podavat t€hotné Zeny ani Zeny s podezienim na
tehotenstvi. Zeny ve fertilnim véku by mély pfi nakladani s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem pouzivat
osobni ochranné prostiedky skladajici se z rukavic.

Nemanipulujte s oSetfenymi zvitaty a zamezte détem hrat si s nimi, dokud misto aplikace nezaschne.
Doporucuje se proto neosetfovat zvitata béhem dne, ale v podvecer, a nedovolit erstvé oSetfenym
zvitatim spat s jejich majiteli, zejména détmi.

Uchovavejte skladované pipety v pivodnim obalu a po pouziti prazdnou pipetu ihned vhodnym
zpisobem zlikvidujte, aby se zabranilo dals$imu piistupu k ni.

Zvlastni opatfeni pro ochranu Zivotniho prostfedi:
Veterinarni 1é¢ivy piipravek mize mit nepfiznivy vliv na vodni organismy. Nedovolte pstim vstoupit
do vodnich tokii po dobu 2 dni po oSetieni.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi vzacné Reakce v misté podani' (zména barvy kize, ztrata srsti,

(< 1 zvife / 10 000 ofetienych zvirat, | SYEdeni, zarudnuti).
véetné ojedinélych hlaseni): Celkova svédivost, celkova ztrata srsti, erytém.

Hyperestezie?, svalovy ties?, ataxie?, dalsi neurologické
ptiznaky?.

Hyperaktivita.
Deprese?, anorexie.

Zvraceni, hypersalivace.

I Pfechodné
2 Reverzibilni

Pokud dojde k olizani mista podani, mize byt pozorovano ptechodné nadmérné slinéni a zvraceni.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prosttednictvim veterindrniho l1€kate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfisluSnému vnitrostatnimu organu
prostednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Plodnost, bfezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1€¢ivého pripravku pro pouziti u pstt b€hem biezosti a
laktace ani u plemennych zvitat.

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékatem.
Laboratorni studie s fipronilem nebo permethrinem nepodaly Zadny diikaz o teratogennich nebo
embryotoxickych uc€incich.
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Laboratorni studie u kralikd a potkanid s pomocnou latkou N-methylpyrrolidon prokazaly fetotoxicky
ucinek.

3.8 Interakce s jinymi léivymi pFipravky a dalSi formy interakce
Nejsou znamy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Podani nakapanim na ktzi — spot-on.

Dévkovani:

Minimalni davka je 6,76 mg fipronilu/kg z.hm. a 50,48 mg permethrinu /kg z.hm., coz odpovida
jedné 4 ml pipeté na psa (o hmotnosti 20 az 40 kg). Poddavkovani by mohlo vést k net¢innému pouziti a
mohlo by podpofit rozvoj rezistence.

Lécebné schéma:

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo byt zaloZzeno na potvrzeném napadeni nebo riziku
napadeni blechami nebo klist’aty, kdy je rovnéz nezbytny také repelentni ti€inek (branici sani) proti
flebotomim nebo koméarim a krev sajicim moucham. V zavislosti na vyskytu ektoparaziti maze byt
indikovano opakované oSetfeni. V takovych ptipadech by interval mezi dvéma oSetienimi mél byt
nejméné 4 tydny. Potfeba a Cetnost opakovaného oSetteni u infestaci vyvolanych blechammi a/nebo
klistaty by meéla byt zalozena na odborném doporuceni a méla by zohlednovat mistni
epidemiologickou situaci a zptisob zZivota zvitete.

Zpisob podani:

Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt co nejpiesnéji stanovena ziva hmotnost.

Vyberte vhodnou velikost pipety podle hmotnosti psa. Pro psy nad 60 kg pouzijte vhodnou kombinaci
dvou velikosti pipet tak, aby co nejvice odpovidaly zivé hmotnosti.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek by m¢l byt podan na dvé nedostupna mista, aby si pes nemohl misto
podani olizat. Tato mista jsou na bazi krku pted lopatkami a uprostied krku mezi lebecni bazi a
lopatkami.

Vyjméte kartu s blistry z obalu a oddé€lte jeden blistr. Vyjméte pipetu odstiizenim niizkami podél
teCkované ¢ary nebo oteviete odtrzenim po odklopeni oznaceného rohu. Drzte pipetu ve svislé poloze
smérem od tvare a téla, pro otevieni odsttihnéte hrot pipety ntizkami. Rozhriite srst na zadech psa, aby
byla vidét kuize. Prilozte hrot pipety na kiizi. Zmacknéte pipetu, podejte zhruba polovinu obsahu
smérem dolii az do poloviny krku mezi lebecni bazi a lopatkami. Opakujte podéani na bazi krku pted
lopatkami do vyprazdnéni pipety. Pro dosaZeni nejlepsich vysledki se ujistéte, ze byl veterindrni
1é¢ivy ptipravek podan piimo na kizi, nikoli na srst.

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

Bezpecnost byla hodnocena s az Snasobnou maximalni davkou u zdravych dospélych pst (osetfenych
az 3krat v mésicnich intervalech) a u §ténat (jednou osSetenych v 8 tydnech véku). Znamé vedlejsi
ucinky se mohou skladat z mirnych neurologickych ptiznakd, zvraceni a prijmu. Ty jsou prechodné a

obvykle vymizi bez 1é¢by béhem 1-2 dnf.

Pti predavkovani mtze vzrist riziko vyskytu nezadoucich u¢inka (viz bod 3.6) a proto by zvirata mé¢la
byt vzdy oSetiena spravnou velikosti pipety podle Zivé hmotnosti.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZziti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni

rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
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3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QP53AX65
4.2 Farmakodynamika

Fipronil je insekticid a akaricid nalezejici do skupiny fenylpyrazoli. Fipronil a jeho metabolit fipronil
sulfon ptisobi na ligandami tizenych chloridovych kanalech, konkrétné téch, které jsou fizeny
neurotransmiterem gamma-aminomaselnou kyselinou (GABA) i desenzibilizovanych (D) a
nedesenzibilizovanych (N) kandlech regulovanych glutamatem (Glu, unikatni ligandem ftizeny
chloridovy kanal bezobratlych), ¢imz blokuji pre a postsynapticky ptenos chloridovych iontt pies
bunécéné membrany. To vede k nekontrolované aktivité centralniho nervového systému a thynu
¢lenovcil.

Permethrin nalezi do skupiny pyrethroida typu I, coz jsou akaricidy a insekticidy s repelentnim
ucinkem. Pyrethroidy ovliviiuji sodikové kanaly obratlovcti a bezobratlych, které jsou fizeny zménami
v elektrickém membranovém potencialu. Pyretroidy jsou takzvané “blokatory otevienych kanalt”,
které ovliviiuji sodikovy kanal tim, ze zpomaluji jak jeho aktivaéni, tak jeho inaktivaéni vlastnosti, coz
vede ke zvySené vzruSivosti a smrti parazita. Permethrin v ptipravku poskytuje repelentni ucinek
(bréanici sani) proti flebotomtm (Phlebotomus perniciosus,> 90 % po dobu 3 tydnti a > 80 % dalsi
tyden), komartum (Culex pipiens, Aedes albopictus) a klistatim (Ixodes ricinus, Dermacentor
reticulatus, Rhipicephalus sanguineus).

V jedné experimentalni studii mél ptipravek u blech rychlejsi nastup adulticidniho t¢inku, nez
samotny fipronil po 7 a 14 dnech po oSetfeni.

Rychlost hubeni:

Ptipravek hubi nové blechy (C. canis, C. felis) béhem 6 hodin od 2. dne po oSetieni a po dobu celého
mesice. Pripravek hubi blechy dfive, nez mohou naklast vajicka, ¢imz brani kontaminaci prostiedi psa.
V ptipadé jiz existujiciho napadeni (C. felis) bude ptipravku trvat 24 hodin, nez za¢ne t¢inné
narusovat zivotni cyklus blech. Blechy druhu C. felis pfitomné na psech v dobé oSetieni jsou zahubeny
do 24 hodin. Rychlost hubeni u jiz pfitomnych blech druhu C. canis nebyla hodnocena.

Ptipravek hubi nova klistata (R. sanguineus a I. ricinus) béhem 6 hodin od 2. dne po oSetieni a po
dobu celého mésice. Klistata (R. sanguineus, I. ricinus, D. reticulatus) pritomna na psech v dobé
oSetfeni jsou zahubena do 48 hodin.

V jedné experimentalni studii bylo prokazano, ze piipravek nepfimo snizuje riziko ptenosu Babesia
canis z infikovaného klistéte Dermacentor reticulatus od 7. dne po podani az po dobu 4 tydnti, ¢imz
snizil riziko onemocnéni babeziézou u pst oSetienych v ramci této studie.

V jedné experimentalni studii bylo prokazano, ze ptipravek nepfimo snizuje riziko ptenosu Ehrlichia
canis z infikovaného klistéte Rhipicephalus sanguineus od 7. dne po podani az po dobu 4 tydnti, ¢imz
snizil riziko onemocnéni ehrlichiézou u pst oSetienych v ramci této studie.

Nicméné ucinnost pripravku na sniZeni pfenosu infekénich agens po ptirozené expozici v terénnich
podminkach nebyla sledovana.

V jedné predbézné a jedné pivotni klinické terénni studii v endemické oblasti bylo prokazano, ze
ptipravek podavany kazdé 4 tydny nepiimo snizuje riziko ptenosu Leishmania infantum z
infikovanych flebotomt (Phlebotomus perniciosus), a tim snizuje riziko psi leishmaniézy u pst
oSetfenych v ramci téchto studii.

4.3 Farmakokinetika
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Farmakokineticky profil kombinace fipronilu a permethrinu byl studovan po topickém podani u pst
métfenim koncentrace v plazmé a srsti po dobu 58 dnti po oSetfeni. Permethrin a fipronil spole¢né

s jeho hlavnim metabolitem fipronil sulfonem jsou dobie distribuovany v srsti psti béhem prvniho dne
po podani. Koncentrace fipronilu, fipronil sulfonu a permethrinu v srsti klesaji s ¢asem a jsou
detekovatelné nejméné 58 dnid po podani.

Fipronil a permethrin ptisobi mistn¢€ na zakladé kontaktu s ektoparazity a nizka systémova absorpce
fipronilu a permethrinu neni dtlezita pro klinicky ucinek.

Podani formou nakapani na kize (spot-on) vede k zanedbatelné systémové absorpci permethrinu

se sporadicky métitelnymi koncentracemi cis-permethrinu mezi 11,4 ng/ml a 33,9 ng/ml
pozorovanymi 5 az 48 hodin po oSetfeni.

Stfedni maximalni plazmatické koncentrace (Cmax) 30,1 + 10,3 ng/ml fipronilu a 58,5 + 20,7 ng/ml
fipronil sulfonu byly pozorovany mezi 2 a 5 dnem (Tmax) po podani. Plazmatické koncentrace
fipronilu poté klesaji se sttednim terminalnim biologickym poloc¢asem 4,8 + 1,4 dni.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 3 roky.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v ptivodnim blistru.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Primarni obal je z tepelné tvarované folie z polyethylenu-etylenvinylalkoholu-
polyethylenu/polypropylenu.

Sekundarni obal sestava z plastového/hlinikového blistru s plastovym/hlinikovym podkladem.
Plastova karta s 1 pipetou o objemu 4 ml.

Papirova krabi¢ka se 3 nebo 6 pipetami o objemu pipety 4 ml.

V krabicce je vzdy pouze jedna velikost.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouZzitych veterinarnich lé¢ivych piipravka nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

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

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoZe fipronil/permethrin mtze
byt nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni 1éCivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
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7.  REGISTRACNI CISLO(A)

96/098/14-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 15/12/2014

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

01/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Baleni ,,Plastova karta s 1 pipetou — Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan bez predpisu. Vyhrazeny
veterinarni 1é¢ivy piipravek.
Baleni ,,Papirova krabicka se 3 nebo 6 pipetami‘ — Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan bez

predpisu.

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

Podrobné informace o tomto veterindrnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Frontline Tri-Act 405,6 mg / 3 028,8 mg roztok pro nakapani na ktizi - spot-on pro psy 40-60 kg

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda 6ml pipeta obsahuje:

Lécivé latky:
FIpronilum. ... ..o e 405,6 mg
Permethrinum. ... ... i 3028,8 mg

Pomocné latky:

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

Kvalitativni sloZzeni pomocnych latek a
dalsich sloZek

Butylhydroxytoluen (E321) 6,750 mg

Methylpyrrolidon 2362,2 mg

Stfedni nasycené triacylglyceroly

Ciry bezbarvy az zlutohn&dy spot-on roztok

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba a prevence napadeni blechami nebo klist'aty, kde je nezbytny repelentni ucinek (branici sani)
proti flebotomtim, krev sajicim moucham nebo komartim.

. Blechy
Lécba a prevence napadeni blechami druhu Ctenocephalides felis a prevence napadeni blechami druhu

Ctenocephalides canis. Jedno oSetfeni brani dalSimu napadeni po dobu 4 tydnii. Veterinarni 1é¢ivy
pripravek muze byt pouzit jako soucast strategie 1€Cby blesi alergické dermatitidy, ktera byla predem
diagnostikovana veterinarnim lé¢kafem.

. Klistata

Lécba a prevence napadeni klistaty (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus). Jedno oSetfeni hubi (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus) a odpuzuje (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) klistata po dobu 4 tydni po
osetfeni, a odpuzuje Dermacentor reticulatus od 7 dnti do 4 tydnti po oSetfeni.

o Koméii a flebotomové

Odpuzuje (brani sani) flebotomy (Phlebotomus perniciosus) po dobu 3 tydnt a komary (Culex pipiens,
Aedes albopictus) po dobu 4 tydni.

Hubi flebotomy (Phlebotomus perniciosus) a komary (Aedes albopictus) po dobu 3 tydni. Snizuje
riziko infekce parazitem Leismania infantum pirenaSenym flebotomy (Phlebotomus perniciosus) po
dobu 4 tydnd. Vzhledem k plisobeni pfipravku na vektora je ucinek neptimy.

. Stajové mouchy
Odpuzuje (brani sani) a hubi stajové mouchy (Stomoxys calcitrans) po dobu 5 tydni.
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3.3 Kontraindikace

Nepouzivejte u nemocnych zvifat nebo zvifat v rekonvalescenci.

Tento veterinarni 1€¢ivy pfipravek je uren pro pouziti pouze u pst. Nepouzivejte u kocek a kralik,
mohou se vyskytnout nezadouci ucinky a dokonce miize dojit k thynu (viz bod 3.5).

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek (viz bod
3.9).

3.4  Zvlastni upozornéni

Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouZiti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC miize zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke sniZzeni t€innosti. Rozhodnuti o pouziti veterinarniho 1é¢ivého
pripravku by mélo byt zaloZeno na potvrzeni druhu parazita a parazitdrni zat€zi nebo na riziku infekce
na zakladé jeho epidemiologickych informaci, a to u kazdého jednotlivého zvitete.

Muze dojit k pfichyceni jednotlivych klistat nebo bodnuti jednotlivymi koméary nebo flebotomy. Z
tohoto diivodu nelze v ptipadé neptiznivych podminek zcela vyloudit pfenos patogent témito ¢lenovei.
Jednotliva klist'ata se mohou pfichytit a odpadnout béhem prvnich 24 hodin po napadeni, a pokud jsou
pfitomna v dobé€ podani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, ne vSechna musi byt zahubena béhem 48
hodin po oSetfeni. Okamzita ochrana proti bodnuti flebotomy neni doloZena. Ke snizeni rizika infekce
parazitem Leishmania infantum pienosem flebotomy (Phlebotomus perniciosus) musi byt oSetfeni psi
béhem prvnich 24 hodin po tvodnim 1é€ebném podani drzeni v chrdnéném prostiedi.

Veterinarni 1éCivy pripravek ziistava ucinny proti blecham, i kdyz jsou oSetfena zvirata prilezitostné ve
styku s vodou (napft. plavani, koupani). Nicméné psim by nemélo byt dovoleno plavat nebo by neméli
byt Samponovani béhem 48 hodin po osetfeni. Zabrarte castému plavani nebo Samponovani
osetfenych pst, protoze to mize mit nepiiznivy vliv na zachovani ucinnosti pfipravku.

Moznost, ze dalsi zvitata v téze domacnosti mohou byt zdrojem opétovné infekce blechami, by méla
byt zvazena a tato zvitata by méla byt v pfipad¢ potieby oSetiena vhodnym piipravkem.

K dal§imu sniZeni intenzity zamoteni okolniho prostiedi 1ze dale doporucit oSetieni prostiedi zvitat
vhodnym piipravkem proti dospélym blecham a jejich vyvojovym stadiim, ktery je urcen k tomuto
ucelu.

3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Z divodu absence specifickych studii neni doporuceno pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku u psii
mladSich 8 tydnti nebo psti 0 hmotnosti mensi nez 2 kg.

Je tieba zajistit, aby nedoslo k zasazeni o¢i psa veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

Je diilezité zajistit, Ze je veterinarni 1é¢ivy piipravek podéan do oblasti, kde zvife nemuze piipravek
olizat a také se ujistit, Ze jind zvifata neolizuji mista podani.

Vzhledem k jedinecné fyziologii kocek, ktera jim brani metabolizovat n€které slouceniny, véetné
permethrinu, mtize veterinarni 1éCivy ptipravek u tohoto druhu navodit kiece, které mohou vést az k
uhynu. V pfipadé nahodného zasazeni kiize umyjte kocku $amponem nebo mydlem a rychle vyhledejte
veterinarniho 1ékafe. K zabranéni nahodného vystaveni kocek veterinarnimu 1é¢ivému piipravku
udrzujte osetiené psy mimo dosah kocek, dokud misto podani pripravku zcela nezaschne. Je dillezité
zajistit, aby kocky necistily misto podani pripravku na psovi, ktery byl timto pripravkem oSetien. V pripadé
takového zpiisobu vystaveni pisobeni piipravku vyhledejte ihned veterinarniho 1ékate.

Nepouzivejte u kocek a kralika.

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

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek mize zpisobit podrazdéni kize a o¢i, zabraiite proto kontaktu
veterinarniho 1é¢ivého ptipravku s kizi a o¢ima. Neotevirejte pipetu v blizkosti nebo smérem

k obliceji. V ptipad¢ zasaZeni o¢i, nebo pokud dojde k podrazdéni o¢i béhem podani, ihned je
vyplachnéte velkym mnozstvim vody. Pokud podrazdéni o¢i pretrvava, vyhledejte 1ékatskou pomoc.
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V ptipadé zasazeni kize, nebo pokud dojde k podrazdéni klize béhem podani, ihned ji omyjte velkym
mnozstvim mydla a vody. Pokud podrazdéni ktize pretrvava nebo se opakuje, vyhledejte 1ékatrskou
pomoc.

Lidé se znamou precitlivélosti na fipronil a/nebo permethrin by se méli vyhnout kontaktu

s veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

Veterinarni 1€¢ivy ptipravek je pii poziti zdravi skodlivy. Zabraiite kontaktu kontaminovanych rukou
s usty. Béhem aplikace nekuite, nepijte nebo nejezte. Po pouziti si umyjte ruce. V ptipadé poziti si
vyplachnéte usta, a pokud se necitite dobfe, vyhledejte 1¢kaiskou pomoc.

Laboratorni studie u kralikli a potkant s pomocnou latkou methylpyrrolidon prokéazaly fetotoxicky
ucinek. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek by nemély podavat t¢hotné Zeny ani Zzeny s podezfenim na
téhotenstvi. Zeny ve fertilnim véku by mély pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem pouzivat
osobni ochranné prostiedky skladajici se z rukavic.

Nemanipulujte s oSetfenymi zvitaty a zamezte détem hrat si s nimi, dokud misto aplikace nezaschne.
Doporucuje se proto neoSetfovat zvifata béhem dne, ale v podvecer, a nedovolit Cerstve osetifenym
zvitatim spat s jejich majiteli, zejména détmi.

Uchovavejte skladované pipety v ptivodnim obalu a po pouZiti prazdnou pipetu ihned vhodnym
zpisobem zlikvidujte, aby se zabranilo dalSimu piistupu k ni.

Zvlastni opatfeni pro ochranu Zivotniho prostfedi:
Veterinarni 1é¢ivy piipravek mize mit nepfiznivy vliv na vodni organismy. Nedovolte pstim vstoupit
do vodnich tokti po dobu 2 dnti po oSetfeni.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi vzacné Reakce v mist¢ podani' (zména barvy kiize, ztrata srsti,
svédéni, zarudnuti).

Celkova svédivost, celkova ztrata srsti, erytém.
Hyperestezie?, svalovy tfes?, ataxie?, dalsi neurologické
ptiznaky?.

Hyperaktivita.

Deprese?, anorexie.

Zvraceni, hypersalivace.

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

I Pfechodné
2 Reverzibilni

Pokud dojde k olizani mista podani, mize byt pozorovano ptechodné nadmérné slinéni a zvraceni.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Plodnost, bfezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti u psti béhem biezosti a
laktace ani u plemennych zviftat.

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.
Laboratorni studie s fipronilem nebo permethrinem nepodaly zadny diikaz o teratogennich nebo
embryotoxickych ucincich.

Laboratorni studie u kralikii a potkanti s pomocnou latkou N-methylpyrrolidon prokazaly fetotoxicky
ucinek.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a dalSi formy interakce
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Nejsou znamy.
3.9 Cesty podani a davkovani
Podani nakapanim na kiizi — spot-on.

Déavkovani:

Minimalni davka je 6,76 mg fipronilwkg z. hm. a 50,48 mg permethrinu /kg z. hm., coz odpovida
jedné 6 ml pipeté na psa (o hmotnosti 40 az 60 kg).

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

Lécebné schéma:

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo byt zaloZzeno na potvrzeném napadeni nebo riziku
napadeni blechami nebo klistaty, kdy je rovnéz nezbytny také repelentni ucinek (branici sani) proti
flebotomim nebo komariim a krev sajicim moucham. V zavislosti na vyskytu ektoparaziti mtze byt
indikovano opakované osetfeni. V takovych pfipadech by interval mezi dvéma oSetienimi mél byt
nejméné 4 tydny. Potfeba a Cetnost opakovaného oSetteni u infestaci vyvolanych blechammi a/nebo
klistaty by méla byt zalozena na odborném doporuceni a méla by zohlediiovat mistni
epidemiologickou situaci a zptsob zivota zvifete.

Zpisob podani:

Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt co nejpiesnéji stanovena ziva hmotnost.

Vyberte vhodnou velikost pipety podle hmotnosti psa. Pro psy nad 60 kg pouzijte vhodnou kombinaci
dvou velikosti pipet tak, aby co nejvice odpovidaly zivé hmotnosti.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek by mél byt podan na dvé nedostupna mista, aby si pes nemohl misto
podani olizat. Tato mista jsou na bazi krku pted lopatkami a uprostied krku mezi lebecni bazi a
lopatkami.

Vyjméte kartu s blistry z obalu a oddé€lte jeden blistr. Vyjméte pipetu odstfizenim ntizkami podél
teckované ¢ary nebo oteviete odtrzenim po odklopeni oznaceného rohu. Drzte pipetu ve svislé poloze
smérem od tvare a téla, pro otevieni odstfihnéte hrot pipety ntizkami. Rozhriite srst na zadech psa, aby
byla vidét kuize. Prilozte hrot pipety na kiizi. Zmacknéte pipetu, podejte zhruba polovinu obsahu
smérem dolii az do poloviny krku mezi lebecni bazi a lopatkami. Opakujte podéani na bazi krku pted
lopatkami do vyprazdnéni pipety. Pro dosazeni nejlepsich vysledki se ujistéte, Ze byl veterinarni
1é¢ivy pripravek podan pfimo na kazi, nikoli na srst.

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

Bezpecnost byla hodnocena s az Snasobnou maximalni davkou u zdravych dospélych psu (osetfenych
az 3krat v mésicnich intervalech) a u §ténat (jednou osettenych v 8 tydnech veéku). Znamé vedle;jsi
ucinky se mohou skléddat z mirnych neurologickych ptiznaki, zvraceni a prijmu. Ty jsou pfechodné a

obvykle vymizi bez 1é¢by béhem 1-2 dnd.

Pti pfedavkovani mlize vzrust riziko vyskytu nezadoucich ucinkt (viz bod 3.6) a proto by zvirata méla
byt vzdy oSetfena spravnou velikosti pipety podle Zivé hmotnosti.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvla§tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych piipravki, za acelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.
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4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QP53AX65
4.2 Farmakodynamika

Fipronil je insekticid a akaricid nalezejici do skupiny fenylpyrazolti. Fipronil a jeho metabolit fipronil
sulfon plisobi na ligandami tizenych chloridovych kanalech, konkrétné téch, které jsou fizeny
neurotransmiterem gamma-aminomaselnou kyselinou (GABA) i desenzibilizovanych (D) a
nedesenzibilizovanych (N) kanalech regulovanych glutamatem (Glu, unikétni ligandem fizeny
chloridovy kanal bezobratlych), ¢imz blokuji pre a postsynapticky pienos chloridovych iontd pies
bunééné membrany. To vede k nekontrolované aktivité centralniho nervového systému a thynu
¢lenovci.

Permethrin nalezi do skupiny pyrethroidii typu I, coZ jsou akaricidy a insekticidy s repelentnim
ucinkem. Pyrethroidy ovliviiuji sodikové kanaly obratlovct a bezobratlych, které jsou fizeny zménami
v elektrickém membranovém potencialu. Pyretroidy jsou takzvané “blokatory otevienych kanala”,
které ovliviiuji sodikovy kandl tim, Zze zpomaluji jak jeho aktivaéni, tak jeho inaktiva¢ni vlastnosti, coz
vede ke zvySené vzruSivosti a smrti parazita. Permethrin v ptipravku poskytuje repelentni ucinek
(bréanici sani) proti flebotomtm (Phlebotomus perniciosus,> 90 % po dobu 3 tydnti a > 80 % dalsi
tyden), komartim (Culex pipiens, Aedes albopictus) a klistatim (Ixodes ricinus, Dermacentor
reticulatus, Rhipicephalus sanguineus).

V jedné experimentalni studii mél piipravek u blech rychlejsi nastup adulticidniho ucinku, nez
samotny fipronil po 7 a 14 dnech po oSetfeni.

Rychlost hubeni:Pfipravek hubi nové blechy (C. canis, C. felis) béhem 6 hodin od 2. dne po oSetieni a
po dobu celého mésice. Ptipravek hubi blechy dfive nezZ mohou naklast vajicka, ¢imz brani
kontaminaci prostiedi psa. V ptipad¢ jiz existujiciho napadeni (C. felis) bude piipravku trvat 24 hodin,
nez za¢ne U¢inné narusovat zivotni cyklus blech. Blechy druhu C. felis ptitomné na psech v dob&
oSetfeni jsou zahubeny do 24 hodin.

Rychlost hubeni u jiz ptitomnych blech druhu C. canis nebyla hodnocena.

Ptipravek hubi nova klistata (R. sanguineus a I. ricinus) béhem 6 hodin od 2. dne po oSetieni a po
dobu celého mésice. Klistata (R. sanguineus, 1. ricinus, D. reticulatus) ptitomna na psech v dob&
osetfeni jsou zahubena do 48 hodin.

V jedné experimentalni studii bylo prokazano, Ze ptipravek nepfimo snizuje riziko ptenosu Babesia
canis z infikovaného klistéte Dermacentor reticulatus od 7. dne po podani az po dobu 4 tydnti, ¢cimz
snizil riziko onemocnéni babeziézou u pst oSetfenych v ramci této studie.

V jedné experimentalni studii bylo prokazano, ze pripravek nepfimo snizuje riziko ptenosu Ehrlichia
canis z infikovaného klistéte Rhipicephalus sanguineus od 7. dne po podani az po dobu 4 tydnt, ¢imz
snizil riziko onemocnéni ehrlichi6zou u pst oSetienych v ramci této studie.

Nicméné ucinnost pripravku na snizeni pfenosu infekénich agens po piirozené expozici v terénnich
podminkach nebyla sledovéna.

V jedné predbézné a jedné pivotni klinické terénni studii v endemické oblasti bylo prokazano, ze
pripravek podavany kazdé 4 tydny nepiimo snizuje riziko ptenosu Leishmania infantum z
infikovanych flebotomi (Phlebotomus perniciosus), a tim snizuje riziko psi leishmaniozy u pst
osetfenych v ramci téchto studii.

4.3 Farmakokinetika

Farmakokineticky profil kombinace fipronilu a permethrinu byl studovéan po topickém podani u psii
méfenim koncentrace v plazmé a srsti po dobu 58 dntl po oSetfeni. Permethrin a fipronil spole¢né

s jeho hlavnim metabolitem fipronil sulfonem jsou dobfe distribuovany v srsti psit béhem prvniho dne
po podani. Koncentrace fipronilu, fipronil sulfonu a permethrinu v srsti klesaji s ¢asem a jsou
detekovatelné nejméné 58 dnil po podani.
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Fipronil a permethrin ptsobi mistn¢ na zakladé kontaktu s ektoparazity a nizka systémova absorpce
fipronilu a permethrinu neni dilezita pro klinicky tc¢inek.

Podéni formou nakapani na klizi - spot-on vede k zanedbatelné systémové absorpci permethrinu
se sporadicky méfitelnymi koncentracemi cis-permethrinu mezi 11,4 ng/ml a 33,9 ng/ml
pozorovanymi 5 az 48 hodin po oSetfeni.

Sttedni maximalni plazmatické koncentrace (Cmax) 30,1 + 10,3 ng/ml fipronilu a 58,5 = 20,7 ng/ml
fipronil sulfonu byly pozorovany mezi 2. a 5. dnem (Tmax) po podani. Plazmatické koncentrace
fipronilu poté klesaji se stfednim terminalnim biologickym polo¢asem 4,8 + 1,4 dni.

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 v ptivodnim blistru.
Uchovavejte pfi teplot¢ do 25 °C.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Primérni obal je z tepeln¢ tvarované folie z polyethylenu-etylenvinylalkoholu-
polyethylenu/polypropylenu.

Sekundarni obal sestava z plastového/hlinikového blistru s plastovym/hlinikovym podkladem.
Plastova karta s 1 pipetou o objemu 6 ml.

Papirova krabicka se 3 nebo 6 pipetami o objemu pipety 6 ml.

V krabicce je vzdy pouze jedna velikost.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouZitych veterindarnich lécivych pripravki nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze fipronil/permethrin mize
byt nebezpeény pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy pfipravek nebo odpad, ktery pochdzi ztohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lé¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/099/14-C
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8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 15/12/2014

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

01/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Baleni ,,Plastova karta s 1 pipetou — Veterinarni lé¢ivy piipravek je vydavan bez pfedpisu. Vyhrazeny
veterinarni 1é¢ivy ptipravek.
Baleni ,,Papirova krabicka se 3 nebo 6 pipetami® — Veterinarni 1€¢ivy piipravek je vydavan bez

predpisu.

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

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