A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
FRONTLINE COMBO SPOT-ON KUTYA M

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hat6anyagok: Fipronil 134 mg, (S)-metoprén 120,6 mg

Segédanyag(ok): Butilhidroxianizol (E320) 0,27 mg, Butilhidroxitoluol (E321) 0,13 mg, Vivoanyag ad 1,34 ml
A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Racsepegtetd oldat

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Kutya

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

10-20 kg testtomegli kutyak kezelésére:

Els6sorban bolhak ellen alkalmazhat6, valamint kullancsok és/vagy szortetvek ellen.

- Bolhék ellen (Ctenocephalides spp.). A kifejlett bolhak altal okozott Gjrafert6z6dés elleni inszekticid hatas 8 hétig tart.
A bolhak szaporodasanak megakadalyozasa a kifejlett bolhak altal lerakott peték (ovicid hatds), az abbol szarmazo
larvak ¢és babok (larvicid hatas) fejlodésének gatlasa az alkalmazast kovetd 8 hétig tart.

- Kullancsok ellen (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus sanguineus). A
termék 4 héten keresztiil folyamatosan tarto atka6ld hatassal rendelkezik kullancsok ellen.

- Szértetvek ellen (Trichodectes canis).

- A termék felhasznalhatdo a bolhacsipés okozta allergias bérgyulladas (Flea Allergy Dermatitis, FAD) kezelési

crer

4.3 Ellenjavallatok

Adatok hidnyaban 8§ hetesnél fiatalabb és/vagy 2 kg-nal kdnnyebb kutyakdlykoknél nem alkalmazhaté.

Nem alkalmazhat6 beteg (szisztémas betegség, 14z) ill. labadoz6 allatokon.

Nyulakon nem szabad alkalmazni, mert nemkivanatos reakciok, elhullas is eléfordulhat.

Ezt a terméket specidlisan kutydknak fejlesztették ki. Macskdkon nem alkalmazhat6, mert taladagolas torténhet.
Vizsgalatok hidnyaban a készitmény alkalmazéasa nem célallat fajokon nem ajanlott.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Fontos megbizonyosodnunk arrol, hogy a készitményt olyan helyre juttattuk, ahonnan az allat nem tudja lenyalni és az
allatok egymast sem tudjak nyalogatni a kezelés utan.

Fiirdetés /vizbe meriilés a kezelés utani két napon beliil és a heti egy alkalomnal gyakoribb fiirdetés keriilendd, mivel
ezekre vonatkozoan nem késziilt tanulmany, hogy milyen befolyast gyakorolnak a készitmény hatékonysagara. Lagyito
samponok csak a kezelés el6tt hasznalhatok, ha az applikacié utan heti rendszerességgel hasznaljuk azokat, akkor kb. 5
hétre csokkentik a bolhdk elleni védelmet. Egy hat hétig tartd vizsgalat sordn a kutydk hetente 2 %-os klorhexidin
tartalma samponnal torténé flirdetése nem befolyasolta a készitmény bolhak elleni hatékonysagat.

Nem szabad megengedni, hogy a kutydk vizben isszanak a kezelés utan 2 napig.

Egy-egy kullancs megtapadhat az allaton. Emiatt, kedvez6tlen koriilmények kozott a fert6zd betegségek atvitelét
kullancsok altal nem lehet teljesen kizarni.

Az allatokrdl szarmazo bolhdk gyakran elszaporodnak az éllatok kosaraban, fekvo-, és pihendhelyén, a padlon és a
karpitokon. Témeges elszaporodaskor €s az ellenintézkedések megkezdésekor ezeket a helyeket kezelni kell megfeleld
rovarirt6 szerrel és rendszeresen porszivozni kell.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések
A kezelt allatokra vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések
Keriilni kell a terméknek az allat szemébe jutdsat.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A termék nyalkahartya- és szem irritaciot okozhat Ezért el kell keriilni a terméknek a szembe ill. szdjba jutdsat. A
kezelést végzd személy ill. az éllat inszekticidekkel vagy alkohollal szembeni, ismert tilérzékenysége esetén kertilni
kell az érintkezést a Frontline Combo Spot On kutya termékkel. Keriilni kell a pipettak tartalmanak az ujjakkal torténd
érintkezését. Ha eléfordul, szappannal és vizzel kezet kell mosni.

Ha véletleniil szembe keriil a termék, akkor bd vizzel alaposan ki kell mosni. Hasznalat utan kezet kell mosni.
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Amig a kezelés helye meg nem szarad, addig a kezelt allatokat nem szabad megfogni és a gyermekeket nem szabad
engedni, hogy jatsszanak veliilk. Emiatt nem napkdzben, hanem koraeste javasolt kezelni az allatokat. A kezelt allatok
ne aludjanak egyiitt a gazdakkal, kiilondsen a gyermekekkel.

A kezelés alatt nem szabad dohanyozni, enni és inni.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Lenyalas esetén rovid ideig tulzott mértékl nyalzas figyelhetd meg, ami leginkabb a vivéanyag természete miatt jon
létre.

A rendkiviil ritkan eléfordulo mellékhatasok koziil rovid ideig tartd bor reakciokat (a bor elszinezddése, helyileg a szér
kihullasa, viszketegség, kipirosodas) és testszerte viszketegséget vagy a szor kihullasat figyelték meg az applikacio
helyén a készitmény hasznalata utan. Kivételesen talzott nydlelvalasztas, &atmeneti idegrendszeri tiinetek
(talérzékenység, depresszid, ingerlékenység), hanyas, vagy 1égzési tiinetek fordultak eld a készitmény alkalmazasa utan.
A tladagolas keriilendo.

4.7 Vembhesség, lakticié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
Vembhesség ¢és szoptatas ideje alatt alkalmazhato.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Nem ismert.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Egy 10-20 kg testtomegli kutyanak egy 1,34 ml-es (M) pipetta tartalmanak borre torténd helyi alkalmazasa a
minimalisan ajanlott fipronil adagnak, 6,7 mg/ttkg-nak, és a minimalisan ajanlott (S)-metoprén adagnak, 6 mg/ttkg-nak,
felel meg.

Két kezelés kozott legalabb négy hétnek kell eltelnie artalmatlansagi kisérleti eredmények hianyaban.

Alkalmazéas mddja:

Tartsuk fliggdlegesen, keskeny végével felfelé a pipettat. A pipetta keskeny részét iitogessiik meg ugy, hogy a tartalma
a pipetta fotestében maradjon. Pattintsuk hatra a pipetta elkeskenyedd végét. Az allat hatan, a nyak kezdeténél, a vall
vonala el6tt hajtsuk szét a szOrzetet, amig a bor lathatova valik. Helyezziik a pipetta elkeskenyedd végét a borre és
nyomjuk ki tobbszor ugy, hogy a tartalma teljesen kiiiriiljon kozvetleniil a bérre, egy helyre.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Koériilbeliil 2 kg-os felnétt-, ndvendék- és nyolchetes kdlyokkutydkon az ajanlott dozis 6tszordsével végzett egyszeri
kezelés soran sem allapitottak meg nemkivanatos hatdst. A nemkivdnatos hatdsok megjelenésének kockazata
tuladagolaskor novekedhet, ezért az allatokat mindig a testtomegiiknek megfeleld pipetta-méretii termékkel kell kezelni.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(k)
Nem értelmezhetd.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapids csoport: Ektoparazitikum helyi hasznalatra, ATCvet kod: QP53 AX65.

A termék egy helyi hasznalatra kifejlesztett rovar- és atkadld szer, oldat formajaban, mely hatdéanyagként az ¢l6skoddk
kifejlett alakjanak elpusztitasara (adulticid) alkalmas fipronilt, valamint a peték és larvak elpusztitasara (ovicid és
larvicid) az (S)-metoprént tartalmazza kombinacidban.

51 Farmakodinamias tulajdonsagok

A fipronil a fenilpirazolok csalddjaba tartoz6 inszekticid €s akaricid szer. Kolcsonhatasba 1ép a ligandok Aaltal
szabalyozott kloridion csatornakkal, foként azokkal, melyek &atbocsatdsat a neurotranszmitter gammaaminovajsav
(GABA) irdnyitja, ezaltal blokkolja a kloridionok pre- és posztszinaptikus aramlasat a sejtmembranon keresztiil. Ez a
kdzponti idegrendszer nem szabalyozott miikodését eredményezi és a rovarok, atkdk pusztuldsahoz vezet. A fipronil 24
oran belill elpusztitja a bolhakat; a kullancsokat (Dermacentor reticulatus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus
sanguineus, Ixodes scapularis, Ixodes ricinus, Haemaphysalis longicornis, Haemaphysalis flava, Haemaphysalis
campanulata) valamint tetveket az alkalmazast kovetd 48 6ran beliil.

Az (S)-metoprén rovar novekedésszabalyozd (IGR - insect growth regulator), mely a juvenilis hormonokkal analog
osztalyba tartozik, gatolja a rovarok fejlddési alakjainak tovabbi atalakulasat. Ez az &sszetevd a juvenilis hormonok
hatasat utanozva karositja a bolhak kiilonb6z0 fejlodési stadiumait, és ez pusztulasukhoz vezet. Az allat testén kialakuld
(S)-metoprén eredetli ovicid hatds vagy a frissen rakott pete burkdn kdzvetlen penetracid, vagy a kifejlett bolha
kutikulajan at torténd abszorpcidé kdvetkeztében jon 1étre. Az (S)-metoprén hatékony tovabba a bolhalarvak és babok
tovabbfejlodésének gatlasdban, ezaltal megakadalyozza a kezelt allatok kornyezetének kontaminalddasat a bolhak
fejlddési alakjaival.



5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A fipronil metabolizmusdnak tanulméanyozéasa soran megdallapitottak, hogy a legjelentésebb metabolit a fipronil
szulfonszarmazéka. Az (S)-metoprén szén-dioxidra és acetatra bomlik, majd az anyagcsere soran beépiilnek az endogén
anyagokba.

A fipronil és (S)-metoprén kombinaci6é farmakokinetikajat kutyakban helyi alkalmazas utan tanulmanyoztak, majd
Osszehasonlitottdk ezen hatdanyagok kiilon-kiilon torténd intravénas adagolasaval. Az abszorpcido és egyéb
farmakokinetikai paraméterek a klinikai gyakorlati koriilményeket utanozva keriiltek megallapitasra.

A készitmény helyi alkalmazasa a fipronil alacsony szisztémas abszorpciodjat (11%) eredményezte koriilbeliil 35 ng/ml
fipronil és 55 ng/ml fipronil-szulfon atlagos maximum koncentracioval (C,,.x) a vérplazmaban.

A fipronil plazma koncentracidja lassan érte el a csticsat (atlagos t. koriilbeliil 101 ora), és lassan csokkent (atlagos
végso felezési-ido koriilbeliil 154 ora, a legmagasabb értékeket kanoknal figyelték meg).

A fipronil a helyi alkalmazast kdvetéen nagymértékben fipronil-szulfonnd metabolizalédott.

Az (S)-metoprén plazma koncentracioja a méréshatar (20 ng/ml) alatt maradt kutydkban helyi alkalmazas utdn. Az (S)-
metoprén €s a fipronil, a jelentds metabolitjaikkal jol eloszlottak a kutyak szdérzetén az alkalmazast kovetd egy napon
beliil. A fipronil, a fipronil-szulfon és az (S)-metoprén koncentracidja id6vel csokkent a szdrzetben, az alkalmazast
kdvetden azonban legalabb 60 napig kimutathato volt.

A parazitadlo aktivitas inkabb kontakt hatas révén, mint szisztémasan érvényestilt.

A fipronil és az (S)-metoprén kozott farmakologiai kolesonhatast nem figyeltek meg.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Butilhidroxianizol (E320), Butilhidroxitoluol (E321), Etanol, Poliszorbat 80 (E433), Polividon, Dietilén-glikol-
monoetil-éter

6.2 Inkompatibilitasok
Nem ismert.
6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Legfeljebb 30 °C-on, az eredeti csomagolasban tarolando. Tilizveszélyes.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Els6dleges csomagolas fajtaja:

Egy z0ld pipetta, ami egy hével-formalt kagyld alaku részbdl (poliakrilonitril-metil-akrilat kopolimer / polipropilén) és
egy foliarétegbdl (poliakrilnitril-metil-akrilat kopolimer / aluminium / polietilén-tereftalat) all.

Vagy

Egy z6ld pipetta, ami egy hovel-formalt kagylé alakua részbdl (polietilén / etilén-vinil-alkohol / polietilén / polipropilén /
ciklikus olefin kopolimer / polipropilén ) és egy foliarétegbdl (polietilén / etilén-vinil-alkohol / polietilén / aluminium /
polietilén-tereftalat) all.

Kiszerelési egységek:

1 x 1,34 ml pipetta letdrhetd fejjel bliszter csomagolasban.

Egy karton dobozban egy bliszter csomagolas, a bliszter csomagolasban 3 x 1,34 ml pipetta letorhetd fejjel.

Egy dobozban két bliszter csomagolas, a bliszter csomagoldsban 3 x 1,34 ml pipetta letorhetd fejjel.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a termék felhasznaldsabol szarmazé hulladékok
megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi kovetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni. A készitmény nem keriilhet a természetes vizekbe, mert a fipronil és az (S)-metoprén
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 Avenue Tony Garnier 69007 Lyon, Franciaorszag
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8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
2734/1/10 MgSzH-ATI (1x1,34 ml)
2734/2/10 MgSzH-ATI (3x1,34 ml)
2734/3/10 MgSzH-ATI (6x1,34 ml)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2004. aprilis 30.
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2010. majus 20.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2020. majus 21.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK
Allatorvosi vény nélkiil kiadhatd. Szabadon forgalmazhato.
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