ANHANG I

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Frontline Spot on Hund M

134 mg

Losung zum Auftropfen fir Hunde

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jede 1,34 ml Pipette enthalt:

Wirkstoff:

Fipronil 134,0 mg

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Qualitative Zusammensetzung sonstiger Information fiir die ordnungsgemafie
Bestandteile und anderer Bestandteile Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist
Butylhydroxyanisol (E320) 0,268 mg
Butylhydroxytoluol (E321) 0,134 mg
Ethanol 99 % 105,994 mg
Polysorbat 80
Povidon K17
Diethylenglycolmonoethylether

Klare Losung.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart

Hund

3.2 Anwendungsgebiete fur jede Zieltierart

Zur Behandlung von Hunden mit einem Kdrpergewicht von tber 10 kg bis 20 kg gegen Floh-,
Zecken- und Haarlingsbefall.

- Abt6tung von Flohen (Ctenocephalides spp.). Die insektizide Wirksamkeit gegen adulte Fl6he bleibt
8 Wochen lang erhalten.

- Abt6tung von Zecken (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus). Die
akarizide Wirksamkeit gegen Zecken halt bis zu 4 Wochen an.



- Abt6tung von Haarlingen (Trichodectes canis).

- Zur Behandlung und Kontrolle der Flohstichallergie
(Flohallergiedermatitis = FAD).

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden

- bei jungen Hunde, die unter 2 kg wiegen.

- auf verletzten Hautarealen

- bei Kaninchen, da es zu Unvertréaglichkeiten, u. U. auch mit Todesfolge, kommen kann.
Nicht innerlich anwenden.

3.4 Besondere Warnhinweise

Baden und intensives Nasswerden innerhalb von zwei Tagen nach der Behandlung sowie haufigeres
Baden als einmal die Woche sollten vermieden werden, da keine Untersuchungen zum Einfluss auf die
Wirksamkeit des Tierarzneimittels vorliegen.

Pflegende Shampoos kénnen vor der Behandlung verwendet werden, verkiirzen aber die
Wirkungsdauer des Tierarzneimittels gegen FIohe auf etwa 5 Wochen, wenn sie jeweils wochentlich
nach der Verabreichung eingesetzt werden. Dagegen hatte einmal wéchentliches Baden mit
medizinischen Shampoos auf der Basis von 2% Chlorhexidin tiber einen Zeitraum von 6 Wochen
keinen Einfluss auf die Flohwirksamkeit des Tierarzneimittels.

Es kann zum Ansaugen einzelner Zecken kommen. Unter ungunstigen Bedingungen kann daher eine
Ubertragung von Infektionskrankheiten nicht véllig ausgeschlossen werden.

FI6he von Heimtieren verseuchen oft Korbchen, Liegedecken und gewohnte Ruheplatze, wie z.B.
Teppiche und Polstermobel, die mitbehandelt werden sollten, besonders bei starkem Befall und zu
Beginn der Bekdmpfung. Hierfiir bieten sich geeignete Insektizide und regelméaiiges Staubsaugen an.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fur die Anwendung

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nicht in Kontakt mit den Augen des Tieres bringen.

Es ist wichtig, darauf zu achten, dass das Tierarzneimittel an einer Stelle appliziert wird, die das Tier
nicht ablecken kann und sicherzustellen, dass sich behandelte Tiere nicht gegenseitig belecken
kdnnen.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fir den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel kann Schleimhaut- und Augenreizungen verursachen. Deshalb jeden Kontakt
mit Mund und Augen vermeiden.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Fipronil oder Alkohol sollten den Kontakt mit
dem Tierarzneimittel vermeiden.

Kontakt mit den Fingern vermeiden.
Falls dies doch geschieht, Hande mit Wasser und Seife waschen.
Nach versehentlichem Kontakt mit dem Auge dieses sofort sorgféltig mit klarem Wasser ausspiilen.

Hénde nach der Anwendung waschen.

Behandelte Tiere sollten nicht beriihrt werden und Kinder sollten nicht mit behandelten Tieren spielen,
bevor die Applikationsstelle trocken ist. Deshalb empfiehlt es sich, Tiere nicht wahrend des Tages,



sondern in den Abendstunden zu behandeln. Frisch behandelte Tiere sollten nicht in engem Kontakt
mit den Besitzern, insbesondere nicht mit Kindern, schlafen.

Wéhrend der Anwendung nicht rauchen, trinken oder essen.
Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir den Umweltschutz:

Hunde sollten fuir zwei Tage nach der Behandlung nicht in Gewdssern schwimmen, da Fipronil im
Wasser lebende Organismen schadigen kénnte (siehe 5.5).

3.6 Nebenwirkungen

Hund
Sehr selten Hautverfarbung an der Applikationsstelle?
(< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Juckreiz an der Applikationsstelle!, Haarausfall an der
einschliellich Einzelfallberichte): Applikationsstelle!, Erythem an der Applikationsstelle!
Alopezie (Generalisierter Haarausfall)
Pruritus (generalisierter Juckreiz)
Hypersalivation (Vermehrtes Speicheln)!
Neurologische Symptome (z. B. Hypersensibilitat,
Depression, andere nervése Symptome)?
Erbrechen
Respiratorische Symptome
L vorlbergehend
2 reversibel

Nach Ablecken kann vermehrtes Speicheln voriibergehend auftreten, hauptsachlich verursacht durch
die Tragerstoffe.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt (iber
das nationale Meldesystem an das Bundesamt fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) oder an den Zulassungsinhaber zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage. Meldeb6gen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-
uaw.de/ zu finden oder kénnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fur Tierérzte
besteht die Mdglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

3.7 Anwendung wéhrend der Tréachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Kann waéhrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet werden.

3.8  Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Keine bekannt.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Zum Auftropfen.

1 Pipette mit 1,34 ml fur jeden Hund von tber 10 bis 20 kg Koérpergewicht auf die Haut auftropfen,
entsprechend einer empfohlenen Mindestdosis von 6,7 mg/kg Fipronil.

Um eine korrekte Dosierung zu gewéhrleisten, sollte das Kérpergewicht so genau wie maéglich
ermittelt werden.


https://www.vet-uaw.de/
https://www.vet-uaw.de/
mailto:uaw@bvl.bund.de

Der Mindestabstand zweier Behandlungen sollte nicht weniger als 4 Wochen betragen, da die
Vertraglichkeit fiir kiirzere Behandlungsintervalle nicht gepriift wurde.

Hinweis zur sicheren Anwendung:
Die Pipette aufrecht halten. Leicht klopfen, damit sich die Fllssigkeit vollstandig im Hauptteil der
Pipette sammelt. Spitze der Pipette an der daftlir vorgesehenen Stelle abknicken.

Das Fell in der Nackenregion vor den Schulterblattern des Tieres scheiteln, bis die Haut sichtbar wird.
Die Spitze der Pipette auf die Haut aufsetzen und den Inhalt durch mehrmaliges Driicken an einer
Stelle auf der Haut vollstandig entleeren.

Das Tierarzneimittel verteilt sich innerhalb von 24 Stunden ber die gesamte Haut des Tieres.

Zur Behandlung und Kontrolle der Flohstichallergie wird empfohlen, den allergischen Patienten sowie
andere Hunde und Katzen im Haushalt in monatlichen Abstanden zu behandeln.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls Notfallmanahmen und Gegenmittel)

Die Toxizitat des auf die Haut aufgetragenen Tierarzneimittels ist sehr gering.

Im Falle einer Uberdosierung kann das Risiko des Auftretens von Nebenwirkungen (siehe Punkt 3.6)

steigen, sodass es wichtig ist, die Tiere immer mit der korrekten Pipettengréfie gemaR ihrem

Korpergewicht zu behandeln.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrankungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschliellich Beschrankungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitaren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Nicht zutreffend.

4, PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code: QP53AX15

4.2  Pharmakodynamik

Fipronil ist ein Insektizid und Akarizid aus der Phenylpyrazol-Familie. Seine Wirkung beruht auf einer

Interaktion mit Rezeptoren der Chloridionenkanéle, insbesondere mit solchen, die auf den

Neurotransmitter Gamma-Amino-buttersdure (GABA) ansprechen. Hierbei kommt es zur Hemmung

des pra- und postsynaptischen Chloridionenaustausches durch die Zellmembranen. Infolge der

gestorten ZNS-Aktivitaten tritt der Tod der Insekten oder Spinnentiere ein. Fipronil totet Flohe
innerhalb von 24 Stunden und Zecken und Haarlinge innerhalb von 48 Stunden nach Kontakt ab.

4.3  Pharmakokinetik

Aus Stoffwechselstudien geht hervor, dass der Hauptmetabolit von Fipronil das Sulfon-Derivat ist.

Nach dem Auftropfen auf die Haut wird Fipronil nur geringflgig resorbiert. Die Verteilung tber die

gesamte Haut ist innerhalb eines Tages nach der Applikation erfolgt. Die antiparasitare Wirkung
kommt in erster Linie durch Kontakt zustande.



5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
5.1 Wesentliche Inkompatibilitaten
Keine bekannt.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis (Pipette aus Polypropylen und
Polyacrylnitrilmethacrylat-Copolymer) mit Verschlussfolie (aus Polyethylenterephthalat, Aluminium
und PolyacryInitrilmethacrylat-Copolymer): 3 Jahre.

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis (Pipette aus Polyethylen /
Ethylenvinylalkohol / Polyethylen / Polypropylen / Cycloolefin-Copolymer / Polypropylen) mit
Verschlussfolie (Polyethylen / Ethylenvinylalkohol / Polyethylen / Aluminium /
Polyethylenterephthalat): 3 Jahre.

5.3 Besondere Lagerungshinweise

Nicht uber 25 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren.
Trocken lagern.

5.4  Art und Beschaffenheit des Behaltnisses

Art des Primérbehéltnisses

Blaue Pipette, mit Spitze zum Abknicken, bestehend aus einer hitzegeformten Schale (aus
Polypropylen und Polyacrylnitrilmethacrylat-Copolymer) mit Verschlussfolie (aus
Polyethylenterephthalat, Aluminium und PolyacrylInitrilmethacrylat-Copolymer).

Oder

Blaue Pipette, mit Spitze zum Abknicken, bestehend aus einer hitzegeformten Schale (Polyethylen /
Ethylenvinylalkohol / Polyethylen / Polypropylen / Cycloolefin-Copolymer / Polypropylen) mit
Verschlussfolie (Polyethylen / Ethylenvinylalkohol / Polyethylen / Aluminium /
Polyethylenterephthalat).

PackungsgréRen

Blister mit 1 x 1,34 ml Pipette mit Spitze zum Abknicken

Faltschachtel mit 1 Blister mit 3 x 1,34 ml Pipetten mit Spitze zum Abknicken
Faltschachtel mit 1 Blister mit 4 x 1,34 ml Pipetten mit Spitze zum Abknicken
Faltschachtel mit 2 Blister mit 3 x 1,34 ml Pipetten mit Spitze zum Abknicken

Es werden maglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere VorsichtsmalRnahmen fur die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfalle

Fipronil kann im Wasser lebende Organismen schédigen. Deshalb dirfen Teiche, Gewésser oder
Béche nicht mit dem Tierarzneimittel oder leeren Behaltnissen verunreinigt werden.

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmull ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. (iber die
Kanalisation entsorgt werden.



6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

400081.01.00

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG
29.12.1998

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Tierarzneimittel, das nicht der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen Union
verfligbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG - KENNZEICHNUNG KOMBINIERT
MIT DEN ANGABEN DER PACKUNGSBEILAGE

Frontline Spot on Hund M 134 mg Lésung zum Auftropfen fir Hunde
Faltschachtel mit 3 Pipetten (bzw. 4 Pipetten bzw. 6 Pipetten)

Alternative Nr. 1: Der folgende Text bezieht sich auf die Falle, in denen alle Informationen der
Packungsbeilage auf der duBeren Umhiillung und dem Behéltnis enthalten sein KONNEN. Folglich
wird in diesem Fall keine separate Packungsbeilage in Ubereinstimmung mit dem aktuellen QRD-
Template bereitgestellt.

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Frontline Spot on Hund M
134 mg Lésung zum Auftropfen fiir Hunde

2. ZUSAMMENSETZUNG

Jede 1,34 ml Pipette enthélt:

Wirkstoffe:

Fipronil 134,00 mg
Sonstige Bestandteile:

Butylhydroxyanisol (E320) 0,268 mg
Butylhydroxytoluol (E321) 0,134 mg
Ethanol 99 % 105,994 mg

Klare Losung.

3. PACKUNGSGROSSE(N)

PackungsgréRen

Blister mit 1 x 1,34 ml Pipette mit Spitze zum Abknicken

Faltschachtel mit 1 Blister mit 3 x 1,34 ml Pipetten mit Spitze zum Abknicken
Faltschachtel mit 1 Blister mit 4 x 1,34 ml Pipetten mit Spitze zum Abknicken
Faltschachtel mit 2 Blister mit 3 x 1,34 ml Pipetten mit Spitze zum Abknicken

l4.  ZIELTIERART(EN)

Hund

|5. ANWENDUNGSGEBIETE

Anwendungsgebiete:

Zur Behandlung von Hunden mit einem Kdrpergewicht von tber 10 kg bis 20 kg gegen Floh-,
Zecken- und Haarlingsbefall.

- Abt6tung von Flohen (Ctenocephalides spp.). Die insektizide Wirksamkeit gegen adulte Fl6he bleibt
8 Wochen lang erhalten.

- Abt6tung von Zecken (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus). Die
akarizide Wirksamkeit gegen Zecken halt bis zu 4 Wochen an.
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- Abt6tung von Haarlingen (Trichodectes canis).

- Zur Behandlung und Kontrolle der Flohstichallergie
(Flohallergiedermatitis = FAD).

|6. GEGENANZEIGEN

Gegenanzeigen

Nicht anwenden

- bei jungen Hunden, die unter 2 kg wiegen.

- auf verletzten Hautarealen

- bei Kaninchen anwenden, da es zu Unvertraglichkeiten, u. U. auch mit Todesfolge, kommen kann.
Nicht innerlich anwenden.

1. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise:

Baden und intensives Nasswerden innerhalb von zwei Tagen nach der Behandlung sowie haufigeres
Baden als einmal die Woche sollten vermieden werden, da keine Untersuchungen zum Einfluss auf die
Wirksamkeit des Tierarzneimittels vorliegen. Pflegende Shampoos kdnnen vor der Behandlung
verwendet werden, verkirzen aber die Wirkungsdauer des Tierarzneimittels gegen Flohe auf etwa 5
Wochen, wenn sie jeweils wochentlich nach der Verabreichung eingesetzt werden. Dagegen hatte
einmal wochentliches Baden mit medizinischen Shampoos auf der Basis von 2% Chlorhexidin Gber
einen Zeitraum von 6 Wochen keinen Einfluss auf die Flohwirksamkeit des Tierarzneimittels.

Es kann zum Ansaugen einzelner Zecken kommen. Unter ungiinstigen Bedingungen kann daher eine
Ubertragung von Infektionskrankheiten nicht véllig ausgeschlossen werden.

FI6he von Heimtieren verseuchen oft Korbchen, Liegedecken und gewohnte Ruheplatze, wie z.B.
Teppiche und Polstermobel, die mitbehandelt werden sollten, besonders bei starkem Befall und zu
Beginn der Bekdmpfung. Hierfiir bieten sich geeignete Insektizide und regelméaRiges Staubsaugen an.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nicht in Kontakt mit den Augen des Tieres bringen.

Es ist wichtig, darauf zu achten, dass das Tierarzneimittel an einer Stelle appliziert wird, die das Tier
nicht ablecken kann und sicherzustellen, dass sich behandelte Tiere nicht gegenseitig belecken
konnen.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel kann Schleimhaut- und Augenreizungen verursachen. Deshalb jeden Kontakt
mit Mund und Augen vermeiden.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Fipronil oder Alkohol sollten den Kontakt mit
dem Tierarzneimittel vermeiden.

Kontakt mit den Fingern vermeiden.
Falls dies doch geschieht, Hande mit Wasser und Seife waschen.
Nach versehentlichem Kontakt mit dem Auge dieses sofort sorgféltig mit klarem Wasser ausspilen.

Hénde nach der Anwendung waschen.
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Behandelte Tiere sollten nicht beriihrt werden und Kinder sollten nicht mit behandelten Tieren spielen,
bevor die Applikationsstelle trocken ist. Deshalb empfiehlt es sich, Tiere nicht wahrend des Tages,
sondern in den Abendstunden zu behandeln. Frisch behandelte Tiere sollten nicht in engem Kontakt
mit den Besitzern, insbesondere nicht mit Kindern, schlafen.

Wihrend der Anwendung nicht rauchen, trinken oder essen.
Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Umweltschutz:

Hunde sollten flir zwei Tage nach der Behandlung nicht in Gewassern schwimmen, da Fipronil im
Wasser lebende Organismen schadigen konnte.

Tréchtigkeit und Laktation
Kann wéhrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet werden.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:
Keine bekannt.

Uberdosierung
Die Toxizitat des auf die Haut aufgetragenen Tierarzneimittels ist sehr gering.

Im Falle einer Uberdosierung kann das Risiko des Auftretens von Nebenwirkungen (siehe
,»Nebenwirkungen®) steigen, sodass es wichtig ist, die Tiere immer mit der korrekten Pipettengrofie
gemaR ihrem Korpergewicht zu behandeln.

Besondere Anwendungsbeschrankungen und besondere Anwendungsbedingungen:

Nicht zutreffend.

Wesentliche Inkompatibilitaten:

Keine bekannt.

8. NEBENWIRKUNGEN

Nebenwirkungen
Hund
Sehr selten (< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlieRlich Einzelfallberichte):

Hautverfarbung an der Applikationsstelle! , Juckreiz an der Applikationsstelle! Haarausfall an der
Applikationsstellet, Erythem an der Applikationsstelle?

Pruritus (Generalisierter Juckreiz).

Alopezie (Generalisierter Haarausfall)

Hypersalivation (Vermehrtes Speicheln)!

Neurologische Symptome (z. B. Hypersensibilitat, Depression, andere nervise Symptome)?
Erbrechen

Respiratorische Symptome

L voriuibergehend
2 reversibel

Nach Ablecken kann vermehrtes Speicheln voribergehend auftreten, hauptséchlich verursacht durch
die Tragerstoffe.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Threm Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
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Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder tber Ihr nationales Meldesystem melden. Die Meldungen sind vorzugsweise
durch einen Tierarzt an das Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu
senden. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de zu
finden oder kdnnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierédrzte besteht die
Mdglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

9. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Zum Auftropfen.

1 Pipette mit 1,34 ml fir jeden Hund von tber 10 bis 20 kg Kérpergewicht auf die Haut auftropfen,
entsprechend einer empfohlenen Mindestdosis von 6,7 mg/kg Fipronil.

Um eine korrekte Dosierung zu gewéhrleisten, sollte das Kérpergewicht so genau wie maéglich
ermittelt werden.

Der Mindestabstand zweier Behandlungen sollte nicht weniger als 4 Wochen betragen, da die
Vertraglichkeit fiir kiirzere Behandlungsintervalle nicht gepriift wurde.

Das Tierarzneimittel verteilt sich innerhalb von 24 Stunden tber die gesamte Haut des Tieres.

Zur Behandlung und Kontrolle der Flohstichallergie wird empfohlen, den allergischen Patienten sowie
andere Hunde und Katzen im Haushalt in monatlichen Abstdnden zu behandeln.

10. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Hinweise flr die richtige Anwendung

Zur Entnahme einer Pipette riickseitige Folie des Blisters abziehen. Pipette erst unmittelbar vor der
Behandlung entnehmen.

1- Eine Pipette aus der Verpackung entnehmen.

2- Die Pipette aufrecht halten. Leicht klopfen, damit sich die Fliissigkeit vollstdndig im Hauptteil
der Pipette sammelt. Spitze der Pipette an der daflr vorgesehenen Stelle abknicken. Spitze der
Pipette dabei nicht in Richtung Gesicht halten.

3- Das Fell in der Nackenregion vor den Schulterblattern des Tieres scheiteln, bis die Haut
sichtbar wird. Die Spitze der Pipette auf die Haut aufsetzen und den Inhalt durch mehrmaliges
Driicken an einer Stelle auf der Haut vollstéandig entleeren.

|11. WARTEZEITEN

Wartezeit: Nicht zutreffend,

|12. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Besondere Lagerungshinweise
Nicht Ober +25 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren. Trocken lagern.

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.
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Sie durfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton angegebenen Verfalldatums nach ,,Exp.“
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG

Besondere VorsichtsmaBnahmen flir die Entsorgung

Fipronil kann im Wasser lebende Organismen schéadigen. Deshalb dirfen Teiche, Gewasser oder
Béche nicht mit dem Tierarzneimittel oder leeren Behéltnissen verunreinigt werden.

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmull ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel durfen nicht mit dem Abwasser bzw. (iber die
Kanalisation entsorgt werden. Diese MaRnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie lhren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

14. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN

Einstufung von Tierarzneimitteln
Tierarzneimittel, das nicht der Verschreibungspflicht unterliegt.

15.  ZULASSUNGSNUMMERN UND PACKUNGSGROSSEN

Zul.-Nr. 400081.01.00

PackungsgrofRen

Blister mit 1 x 1,34 ml Pipette mit Spitze zum Abknicken

Faltschachtel mit 1 Blister mit 3 x 1,34 ml Pipetten mit Spitze zum Abknicken
Faltschachtel mit 1 Blister mit 4 x 1,34 ml Pipetten mit Spitze zum Abknicken
Faltschachtel mit 2 Blister mit 3 x 1,34 ml Pipetten mit Spitze zum Abknicken

Es werden maoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

16. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER KENNZEICHNUNG

Datum der letzten Uberarbeitung der Kennzeichnung

{MM/JJJ}
Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfugbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. KONTAKTANGABEN

Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Str. 173

DE-55216 Ingelheim

Tel: 0800 290 0 270

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4 Chemin du Calquet

FR-31000 Toulouse
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18. WEITERE INFORMATIONEN

Apothekenpflichtig

| 19. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

| 20. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJJJ}

| 21, CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Frontline Spot on Hund M 134 mg L6sung zum Auftropfen fir Hunde
Faltschachtel mit 3 Pipetten (bzw. 4 Pipetten bzw. 6 Pipetten)

Alternative Nr. 2: Der nachstehende Text bezieht sich auf Félle, in denen nicht alle Informationen
der Packungsbeilage auf der auBeren Umhiillung und dem Behaltnis untergebracht werden kénnen
(z.B. bei mehrsprachigen Verpackungen). In diesen Fallen wird eine Packungsbeilage den auf3eren
Umhiillungen beigelegt.

|1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Frontline Spot on Hund M
134 mg L6sung zum Auftropfen fir Hunde

2. WIRKSTOFF(E)

Jede 1,34 ml Pipette enthalt:

Fipronil 134,00 mg

3. PACKUNGSGROSSE(N)

PackungsgréRen

Blister mit 1 x 1,34 ml Pipette mit Spitze zum Abknicken

Faltschachtel mit 1 Blister mit 3 x 1,34 ml Pipetten mit Spitze zum Abknicken
Faltschachtel mit 1 Blister mit 4 x 1,34 ml Pipetten mit Spitze zum Abknicken
Faltschachtel mit 2 Blister mit 3 x 1,34 ml Pipetten mit Spitze zum Abknicken

l4.  ZIELTIERART(EN)

Hund

|5. ANWENDUNGSGEBIETE

Zur Behandlung von Hunden mit einem Kdérpergewicht von (ber 10 kg bis 20 kg gegen Floh-,
Zecken- und Haarlingsbefall.

- Abt6tung von Fléhen (Ctenocephalides spp.). Die insektizide Wirksamkeit gegen adulte FIéhe bleibt
8 Wochen lang erhalten.

- Abt6tung von Zecken (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus). Die
akarizide Wirksamkeit gegen Zecken halt bis zu 4 Wochen an.

- Abtétung von Haarlingen (Trichodectes canis).

- Zur Behandlung und Kontrolle der Flohstichallergie
(Flohallergiedermatitis = FAD).

|6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zum Auftropfen.

Art der Anwendung
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1- Nehmen Sie die Pipette aus der Verpackung.

2- Die Pipette aufrecht halten. Leicht klopfen, damit sich die Flissigkeit vollstdndig im Hauptteil der
Pipette sammelt. Spitze der Pipette an der daftir vorgesehenen Stelle abknicken. Spitze der Pipette dabei
nicht in Richtung Gesicht halten.

3- Das Fell in der Nackenregion vor den Schulterblattern des Tieres scheiteln, bis die Haut sichtbar
wird. Die Spitze der Pipette auf die Haut aufsetzen und den Inhalt durch mehrmaliges Driicken an
einer Stelle auf der Haut vollstandig entleeren.

7. WARTEZEITEN

|8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJJJ}

|9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Nicht Gber 25 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren. Trocken lagern.

|10. VERMERK ,,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.*

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

|11. VERMERK ,,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12.  KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*®

Arzneimittel unzugénglich fur Kinder aufbewahren.

|13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

|14. ZULASSUNGSNUMMERN

Zul.-Nr. 400081.01.00

|15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN, BLISTERPACKUNGEN ODER
FOLIENSTREIFEN

Frontline Spot on Hund M 134 mg L6sung zum Auftropfen fur Hunde
Faltschachtel mit 3 Pipetten: 1 Blister mit 3 Pipetten
Faltschachtel mit 4 Pipetten: 1 Blister mit 4 Pipetten
Faltschachtel mit 6 Pipetten: 2 Blister mit 3 Pipetten

Nachstehende Informationen erscheinen auf der Blister-Deckfolie oder der Blister-Siegelfolie.

|1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Frontline Spot on Hund M

|2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

134 mg Fipronil / 1,34 ml

|3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

|4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJ3J}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN
Frontline Spot on Hund M 134 mg Lésung zum Auftropfen fiir Hunde

1 Pipette

Das Behaltnis ist eine Pipette: Nachstehende Information erscheint auf der Pipette oder dem
Verschluss der Pipette.

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Frontline Spot on Hund M

A\

Ly

[Piktogramm mit einem Tropfen des Produktes, der von einer Pipette auf die Haut des Tieres fallt.
Damit wird die Art der Anwendung dargestelit.]

|2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

134 mg Fipronil / 1,34 ml

|3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

|4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/J3JJ}
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B. PACKUNGSBEILAGE
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PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Frontline Spot on Hund M
134 mg L6sung zum Auftropfen fur Hunde

2.  Zusammensetzung

Jede 1,34 ml Pipette enthalt:

Wirkstoffe:

Fipronil 134,00 mg
Sonstige Bestandteile:

Butylhydroxyanisol (E320) 0,268 mg
Butylhydroxytoluol (E321) 0,134 mg
Ethanol 99 % 105,994 mg

Klare Ldsung.

3. Zieltierart(en)

Hund

4. Anwendungsgebiet(e)

Zur Behandlung von Hunden mit einem Kdérpergewicht von (iber 10 kg bis 20 kg gegen Floh-,
Zecken- und Haarlingsbefall.

- Abtétung von Fléhen (Ctenocephalides spp.). Die insektizide Wirksamkeit auf adulte FI6he bleibt 8
Wochen lang erhalten.

- Abt6tung von Zecken (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus). Die
akarizide Wirksamkeit gegen Zecken halt bis zu 4 Wochen an (gemaR experimenteller
Untersuchungen).

- Abtétung von Haarlingen (Trichodectes canis).

Zur Behandlung und Kontrolle der Flohstichallergie
(Flohallergiedermatitis = FAD).

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden

- bei jungen Hunden, die unter 2 kg wiegen.

- auf verletzten Hautarealen aufbringen

- bei Kaninchen anwenden, da es zu Unvertraglichkeiten, u. U. auch mit Todesfolge, kommen kann.
Nicht innerlich anwenden.

6. Besondere Warnhinweise
Baden und intensives Nasswerden innerhalb von zwei Tagen nach der Behandlung sowie haufigeres
Baden als einmal die Woche sollten vermieden werden, da keine Untersuchungen zum Einfluss auf die

Wirksamkeit des Tierarzneimittels vorliegen. Pflegende Shampoos kénnen vor der Behandlung
verwendet werden, verkiirzen aber die Wirkungsdauer des Tierarzneimittels gegen Fl6he auf etwa 5
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Wochen, wenn sie jeweils wochentlich nach der Verabreichung eingesetzt werden. Dagegen hatte
einmal wochentliches Baden mit medizinischen Shampoos auf der Basis von 2% Chlorhexidin (ber
einen Zeitraum von 6 Wochen keinen Einfluss auf die Flohwirksamkeit des Tierarzneimittels.

Fipronil tétet FI6he innerhalb von 24 Stunden und Zecken und Haarlinge innerhalb von 48 Stunden
nach Kontakt ab.

Es kann zum Ansaugen einzelner Zecken kommen. Unter unginstigen Bedingungen kann daher eine
Ubertragung von Infektionskrankheiten nicht véllig ausgeschlossen werden.

FI6he von Heimtieren verseuchen oft Kdrbchen, Liegedecken und gewohnte Ruheplatze, wie z.B.
Teppiche und Polstermobel, die mitbehandelt werden sollten, besonders bei starkem Befall und zu
Beginn der Bekdmpfung. Hierfiir bieten sich geeignete Insektizide und regelméaRiges Staubsaugen an.

Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nicht in Kontakt mit den Augen des Tieres bringen.

Es ist wichtig, darauf zu achten, dass das Tierarzneimittel an einer Stelle appliziert wird, die das Tier
nicht ablecken kann und sicherzustellen, dass sich behandelte Tiere nicht gegenseitig belecken
kdnnen.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel kann Schleimhaut- und Augenreizungen verursachen. Deshalb jeden Kontakt
mit Mund und Augen vermeiden.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Fipronil oder Alkohol sollten den Kontakt mit
dem Tierarzneimittel vermeiden.

Kontakt mit den Fingern vermeiden.

Falls dies doch geschieht, Hinde mit Wasser und Seife waschen.

Nach versehentlichem Kontakt mit dem Auge dieses sofort sorgféltig mit klarem Wasser ausspilen.
Hénde nach der Anwendung waschen.

Behandelte Tiere sollten nicht beriihrt werden und Kinder sollten nicht mit behandelten Tieren spielen,
bevor die Applikationsstelle trocken ist. Deshalb empfiehlt es sich, Tiere nicht wahrend des Tages,
sondern in den Abendstunden zu behandeln. Frisch behandelte Tiere sollten nicht in engem Kontakt
mit den Besitzern, insbesondere nicht mit Kindern, schlafen.

Wahrend der Anwendung nicht rauchen, trinken oder essen.

Besondere Vorsichtsmaftnahmen fir den Umweltschutz:

Hunde sollten flir zwei Tage nach der Behandlung nicht in Gewassern schwimmen, da Fipronil im
Wasser lebende Organismen schadigen konnte (siehe Abschnitt 12).

Trachtigkeit und Laktation:

Kann wahrend der Trachtigkeit und Laktation angewendet werden.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Keine bekannt.
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Uberdosierung:

Die Toxizitat des auf die Haut aufgetragenen Tierarzneimittels ist sehr gering.

Im Falle einer Uberdosierung kann das Risiko des Auftretens von Nebenwirkungen (siehe
»Nebenwirkungen®) steigen, sodass es wichtig ist, die Tiere immer mit der korrekten Pipettengrofe
gemal ihrem Korpergewicht zu behandeln.

Besondere Anwendungsbeschriankungen und besondere Anwendungsbedingungen:

Nicht zutreffend.

Wesentliche Inkompatibilitdten:

Keine bekannt.

7. Nebenwirkungen

Hund

Sehr selten (< 1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlieBlich Einzelfallberichte):

Hautverfarbung an der Applikationsstelle! Juckreiz an der Applikationsstelle!, Haarausfall an der
Applikationsstelle!, Erythem an der Applikationsstelle?

Pruritus (Generalisierter Juckreiz)

Alopezie (Generalisierter Haarausfall)

Hypersalivation (Vermehrtes Speicheln)?

Neurologische Symptome (z. B. Hypersensibilitat, Depression, andere nervése Symptome)?
Erbrechen

Respiratorische Symptome

L voriibergehend
2 reversibel

Nach Ablecken kann vermehrtes Speicheln voriibergehend auftreten, hauptsachlich verursacht durch
die Tragerstoffe.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kbnnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder tber Ihr nationales Meldesystem melden. Die Meldungen sind vorzugsweise
durch einen Tierarzt an das Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu
senden. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-uaw.de zu
finden oder kénnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fur Tierdrzte besteht die
Mdglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

8. Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Auftropfen.

1 Pipette mit 1,34 ml fir jeden Hund von tber 10 bis 20 kg Kérpergewicht auf die Haut auftropfen,
entsprechend einer empfohlenen Mindestdosis von 6,7 mg/kg Fipronil.

Um eine korrekte Dosierung zu gewéhrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich genau
ermittelt werden.
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Der Mindestabstand zweier Behandlungen sollte nicht weniger als 4 Wochen betragen, da die
Vertraglichkeit fiir kiirzere Behandlungsintervalle nicht gepriift wurde.

Das Tierarzneimittel verteilt sich innerhalb von 24 Stunden ber die gesamte Haut des Tieres.

Zur Behandlung und Kontrolle der Flohstichallergie wird empfohlen, den allergischen Patienten sowie
andere Hunde und Katzen im Haushalt in monatlichen Abstanden zu behandeln.

9. Hinweise fir die richtige Anwendung

Zur Entnahme einer Pipette riickseitige Folie des Blisters abziehen. Pipette erst unmittelbar vor der
Behandlung entnehmen.

1- Eine Pipette aus der Verpackung entnehmen.

2- Die Pipette aufrecht halten. Leicht klopfen, damit sich die Flussigkeit vollstandig im Hauptteil
der Pipette sammelt. Spitze der Pipette an der daflir vorgesehenen Stelle abknicken. Spitze der
Pipette dabei nicht in Richtung Gesicht halten.

3- Das Fell in der Nackenregion vor den Schulterblattern des Tieres scheiteln, bis die Haut

sichtbar wird. Die Spitze der Pipette auf die Haut aufsetzen und den Inhalt durch mehrmaliges
Dricken an einer Stelle auf der Haut vollsténdig entleeren.

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise

Nicht Gber +25 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren. Trocken lagern.
Arzneimittel unzugénglich fur Kinder aufbewahren.

Sie durfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton angegebenen Verfalldatums nach ,,Exp.
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

12, Besondere VorsichtsmaBnahmen flir die Entsorgung

Fipronil kann im Wasser lebende Organismen schadigen. Deshalb dirfen Teiche, Gewasser oder
Béche nicht mit dem Tierarzneimittel oder leeren Behaltnissen verunreinigt werden.

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmill ist sicherzustellen, dass kein missbréuchlicher Zugriff auf
diese Abfalle erfolgen kann.

Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden. Diese
MaRnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie lhren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsor-
gen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln
Tierarzneimittel, das nicht der Verschreibungspflicht unterliegt.
14,  Zulassungsnummern und Packungsgrofien

Zul.-Nr. 400081.01.00
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PackungsgréRen

Blister mit 1 x 1,34 ml Pipette mit Spitze zum Abknicken

Faltschachtel mit 1 Blister mit 3 x 1,34 ml Pipetten mit Spitze zum Abknicken
Faltschachtel mit 1 Blister mit 4 x 1,34 ml Pipetten mit Spitze zum Abknicken
Faltschachtel mit 2 Blister mit 3 x 1,34 ml Pipetten mit Spitze zum Abknicken

Es werden maoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.
15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
{MM/JJJJ}

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen
Union verfugbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und Kontaktangaben zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Str. 173

DE-55216 Ingelheim

Tel: 0800 290 0 270

Fur die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4 Chemin du Calquet

FR-31300 Toulouse

17. Weitere Informationen

Apothekenpflichtig
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