PRIBALOVA INFORMACE
(spojena s etiketou — odlepovaci mechanismus)

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Frontline spray 2,5 mg/ml kozni sprej, roztok

24 SloZeni

Léciva latka:
Fipronilum ... 2,5 mg/ml

Ciry, bezbarvy az svétle zluty roztok.

3. Cilové druhy zvirat

Psi, kocky.

4. Indikace pro pouziti

Lécba a prevence pii napadeni blechami (Ctenocephalides spp.) a klistaty (Rhipicephalus spp.,
Dermatocentor spp., Ixodes spp.) u psu.

Lécba a prevence pii napadeni blechami (Ctenocephalides felis) a klistaty (Rhipicephalus spp., Ixodes spp.)
u kocek.

Soucast strategie 1écby alergie na blesi kousnuti (FAD) u pst a kocek

Lécba a prevence napadeni vSenkami u psti a ko¢ek (7richodectes canis u pst a Felicola

subrostratus u kocek).

5. Kontraindikace

Nepouzivejte u §téiat nebo kot'at mladsich 2 dnti.

Nepodavejte nemocnym zvifatim (celkové onemocnéni, horecka) nebo zvifatim v rekonvalescenci.
Nepouzivejte u kralikli z divodu nebezpeéi nezadoucich reakci az thynu.

Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni

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

Moznost, Ze dalsi zvifata v téZe domacnosti mohou byt zdrojem opétovné infekce blechami nebo
klistaty, by méla byt zvazena a tato zvitata by méla byt v pripade potieby osetiena vhodnym
pripravkem.

Blechy z doméacich zvirat ¢asto napadaji zvifeci ptepravky, mista, kde zvife spi a odpociva, jako jsou
koberce a domaci vybaveni, které je tieba v pfipadé masivniho napadeni a na zac¢atku ochrannych

opatieni pravidelné oSetfovat vhodnymi insekticidy a Cistit pomoci vysavace.

Zvl14astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:




Zabrante kontaktu s o¢ima zvifete.

Je diilezité ujistit se, ze zvifata se po podani nebudou vzajemné olizovat.

Muize dojit k uchyceni jednotlivych klistat. Proto nelze zcela vyloucit ptenos piivodct infekénich
chorob, pokud jsou podminky neptiznivé.

Osetreni vétsiho poctu zvirat:

V¢Etsi mnozstvi zvitat oSetiujte venku nebo zabrarite hromadéni vypart alkoholu pfemisténim
osetfenych zvitat z prostor, kde dochazi k podani. Také zajistéte, aby byla mistnost, kde dochézi
k oSetieni mezi jednotlivymi podanimi, dobte vétrana. Zajistéte také dobré vétrani mistnosti, kde
zvitata schnou a vyhnéte se umisténi nékolika Cerstveé osetfenych zvifat do jednoho prostoru.

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

Pripravek miize zpisobit podrazdéni sliznice a o¢i. Vyhnéte se proto kontaktu pripravku

s Usty a o€ima.

V piipadé€ ndhodného zasazeni o¢i je diikladné vyplachnéte vodou.

V piipadé potiisnéni klize postizené misto ihned oplachnéte vodou a mydlem. Pokud se objevi
podrazdéni, vyhledejte 1ékafskou pomoc. Lidé se znamou piecitlivélosti nebo astmatem mohou byt
zvlaste citlivi k ptipravku. Nepouzivejte piipravek, pokud jste jiz diive na néj zaznamenali reakci.
Pti nakladani s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z nepropustnych rukavic.

Lid¢ se znamou precitlivélosti na fipronil nebo pomocné latky by se méli vyhnout kontaktu

s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Pripravek podavejte zvitatim na volném prostranstvi nebo v dobfe vétrané mistnosti.

Sprej nevdechujte. Béhem aplikace nekuite, nepijte ani nejezte.

Po pouziti si umyjte ruce.

Nemanipulujte s oSetfenymi zvifaty a zamezte détem hrat si s nimi, dokud aplikovany piipravek
nezaschne. Doporucuje se proto neosetrovat zvifata béhem dne, ale v podvecer,

a nedovolit Cerstvé oSetfenym zvifatiim spat s jejich majiteli, zvlasteé s détmi.

Zvlastni opatfeni pro ochranu Zivotniho prostfedi:
Fipronil mtize mit nepfiznivy vliv na vodni organismy. Nedovolte oSetfenym pstim vstoupit do vodnich
tokti po dobu 2 dnil po oSetieni.

Bfezost a laktace:
Laboratorni studie u krys a kralikti nepodaly dtikaz o teratogennim nebo embryotoxickém uc¢inku.
Lze pouzit u biezich fen a kocek a rovnéz v laktaci.

7.  Nezadouci ucinky
Psi a kocky:

Velmi vzacné (< 1 zvire / 10 000 oSetienych zvirat, véetné ojedinélych hlaSeni):
Hypersalivace!

Kozni reakce v misté podani? (vypadavani srsti, svédéni, zarudnuti kize).

Neurologické symptomy? (pfiznaky hyperestézie, deprese, nervozita), zvraceni nebo dychaci
problémy.

! kratkodoba zptisobena charakterem vehikula
2 pifechodné
3 reverzibilni

HIaseni nezadoucich ucinkt je dalezité. Umozinuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezddouci Gcinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky mtzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci



drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich tdaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16&iv
Hudcova 232/56 a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpusob podani
Zevni podéni na srst.

Podejte 3 - 6 ml/kg zivé hmotnosti (7,5 - 15 mg fipronilu na kg z.hm.), tj. 2 az 4 stisky aplikacni
pumpicky na kg Z.hm. u baleni o objemu 250 ml; a 6 az 12 stiski aplikacni pumpicky u baleni o
objemu 100 ml.

Vyvarujte se predavkovani.

Ze vzdalenosti 10-20 cm posttikejte cely povrch téla zvitete.

Stiikejte v protisméru riistu srsti a zajistéte, aby byla veskera srst navlhéena. ProCesdvejte srst u
dlouhosrstych plemen tak, aby mohl ptipravek proniknout az na ktizi hibetu, bokd, bticha, nohou, zad
a krku zvitete. K oSetfeni hlavy a okoli o¢i nastiikejte veterinarni 1é¢ivy pfipravek na dlan ruky
chranéné rukavici a jemné vetiete do srsti. Pfipravek nechejte zaschnout pii béznych teplotnich
podminkach. NevysuSujte ru¢nikem.

Ptipravek je ucinny po dobu az 5 tydnti proti klist'atiim, 1 az 3 mésice proti blecham a 63 dnt (psi)
nebo 42 dnti (ko¢ky) proti v§enkam.

Minimalni interval mezi jednotlivymi oSetfenimi je 4 tydny.

9. Informace o spravném podavani

Je dulezité ujistit se, ze zvitata se po aplikaci nebudou vzajemné olizovat.

Po aplikaci ptipravku zabrarite psiim po dobu 2 dnid koupani v ptirodnich vodnich zdrojich.

10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v suchu.

Nepouzivejte tento veterindrni 1écivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etikete po Exp.
Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

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



Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze fipronil muze byt
nebezpecny pro ryby a dal$i vodni organismy. Nekontaminujte rybniky, vodni toky ani stoky
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem nebo prazdnymi obaly.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, likvidujte
odevzdénim v souladu s mistnimi poZzadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych l1é¢ivych pripravku se porad'te s vasim veterinarnim lékatem nebo
lékarnikem.

13. Klasifikace veterindrnich lé¢ivych pripravkua

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan bez predpisu.

Vyhrazeny veterindrni 1é¢ivy piipravek.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

99/046/09-C

Velikosti baleni: 100 ml a 250 ml.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize piibalové informace

06/2024

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

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém pripravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 4 chemin du Calquet, 31000 Toulouse, Francie

Mistni zastupci a kontaktni uidaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky:
Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Tel: +420 234 655 111

17. DalSi informace

Pouze pro zvifata.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

