C. ETYKIETO-ULOTKA



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM - ETYKIETO-
ULOTKA

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Frontline Spot-On XL 402 mg/4,02 ml roztwor do nakrapiania dla pséw

2. SKLAD

Sklad

Kazda pipeta (4,02 ml) zawiera:
Substancja czynna:

Fipronil 402 mg

Substancje pomocnicze:
Butylohydroksyanizol (E320) 0,804 mg
Butylohydroksytoluen (E321) 0,402 mg

Przejrzysty roztwdr do nakrapiania.

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

‘ 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Docelowe gatunki zwierzat
Pies

5. WSKAZANIA LECZNICZE

Wskazania lecznicze

Dla psoéw o masie ciata 40-60 kg.

Leczenie i zapobieganie inwazji:

- pchet (Ctenocephalides sp.)

- kleszczy (Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor sp., Amblyomma americanum, Haemaphysalis
leachi, Ixodes sp.)

- wszotow (Trichodectes canis)

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ wykorzystywany u pséw do zapobiegania i leczenia
alergicznego pchlego zapalenia skory (APZS). W tym celu zaleca si¢ comiesi¢czne podanie
pacjentowi z objawami alergii oraz innym psom i kotom z nim przebywajacym.

Pojedyncza dawka produktu zapewnia ochrone:
— przed inwazjg pchet przez okres: 3 miesigcy
— przed inwazjg kleszczy przez okres: 3-5 tygodni



— przed inwazjg wszotow przez okres: do 63 dni

6. PRZECIWSKAZANIA

Przeciwwskazania

Z powodu braku badan weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy stosowaé u gatunkow innych
niz docelowy.

Nie nalezy stosowac produktu u szczenigt w wieku ponizej 8 tygodni i/lub o masie ciata ponizej 2 kg.
Nie stosowac u psow chorych (choroby uktadowe, stany gorgczkowe) lub w okresie rekonwalescencji.
Nie stosowac u krolikéw, u ktérych produkt moze wywotywac objawy niepozadane, a nawet
prowadzi¢ do $mierci.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

7. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia

Produkt wyltacznie do uzycia zewnetrznego.

Unika¢ przedawkowania. Zwierzgta powinny zosta¢ doktadnie zwazone przed leczeniem.

Chroni¢ oczy zwierzgcia przed kontaktem z produktem.

Jest wazne aby produkt zostat natozony w miejscu, z ktérego zwierzg nie moze go zliza¢. Nalezy
ponadto uniemozliwi¢ wzajemne wylizywanie si¢ zwierzat poddanych zabiegowi.

Z uwagi na brak badan nad wptywem kapieli/zanurzania w wodzie w pierwszych 2 dniach po
zastosowaniu produktu nie zaleca si¢ kapieli zwierzat w tym okresie oraz czgstszych niz 1 raz w
tygodniu. Mozna stosowa¢ szampony zmigkczajace przed podaniem produktu, jednakze skracajg one
okres ochrony przed reinwazja pchet do okoto 5 tygodni, jesli beda stosowane co tydzien po zabiegu.
Jednakze cotygodniowe kapiele z zastosowaniem szamponu leczniczego zawierajacego 2%
chlorheksydyne nie miaty wptywu na skuteczno$¢ produktu przeciw pchtom w okresie 6 tygodniowe;j
obserwacji.

Zaleca sig, aby psy nie plywaty w zbiornikach i ciekach wodnych przez okres 2 dni po zabiegu.

Po zabiegu mogg pozostawac na siersci pojedyncze kleszcze. Dlatego, w niekorzystnych warunkach,
nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwosci transmisji chorob zakaznych.

Pchty atakujace zwierzeta wystgpuja takze w legowiskach oraz miejscach, w ktorych psy czesto
przebywaja, takich jak dywany oraz migkka tapicerka, ktére —w przypadkach masowej inwazji oraz
na poczatku zabiegdw zapobiegawczych — powinny by¢ réwniez poddawane dziataniu odpowiednich
preparatow owadobdjczych i regularnie odkurzane za pomocg odkurzacza.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Produkt moze wywotywaé podraznienie bton §luzowych i oka. Dlatego nalezy unika¢ jego kontaktu z
jama ustng i oczami.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na $rodki owadobojcze i alkohol powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Unika¢ bezposredniego kontaktu produktu z palcami. Jesli do niego dojdzie, nalezy zmy¢ rece wodg z
mydfem.

W razie przypadkowego przedostania si¢ produktu do oczu operatora — nalezy je natychmiast
doktadnie przeptukaé czysta woda.

My¢ rece po zabiegu.

Nie dokonywac¢ zadnych zabiegdw na zwierzetach, ktérym podano produkt i nie przemieszcza¢ ich do
czasu wyschnigcia miejsca podania produktu. Dzieci nie powinny bawi¢ si¢ ze zwierzgtami
poddanymi zabiegowi do czasu wyschnigcia miejsca podania produktu. Dlatego zaleca si¢
przeprowadzanie zabiegu na zwierzeciu we wezesnych godzinach popoludniowych/wieczornych.




Wkrétee po podaniu produktu zwierzeta nie powinny spac¢ z wlascicielami, a w szczego6lnosci z
dzie¢mi.
Nie pali¢, nie je$¢ i nie pi¢ w czasie podawania weterynaryjnego produktu leczniczego.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach nie wykazaty oddziatywania teratogennego lub
toksycznego dla ptodu.

Produkt nie ulega wchtanianiu z miejsca podania i moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji:
Nieznane.

Przedawkowanie:

W badaniach nad bezpieczenstwem stosowania nie stwierdzono zadnych niepozadanych skutkow
podawania produktu u 8-tygodniowych szczeniat, psow w fazie wzrostu oraz psow dorostych o masie
ciata okoto 2 kg, ktorym produkt podawano jeden raz w dawce 5-krotnie przewyzszajacej dawke
zalecang. Jednakze, ryzyko wystgpienia objawow niepozadanych moze wzrasta¢ wraz z
przedawkowaniem, dlatego nalezy zawsze stosowac do zabiegu pipetke o wielkosci dostosowanej do
masy ciata psa.

Przedawkowanie produktu moze prowadzi¢ do sklejania si¢ sierSci w miejscu podania, ustgpujacego
samoistnie w ciggu 24 godzin po zabiegu.

8. ZDARZENIA NIEPOZADANE

Zdarzenia niepozadane

Psy

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):
Slinienie!

Odczyny skérne w miejscu podania (rumief, $wiad, miejscowe wylysienie)?, uogélniony $wiagd?,
wylysienie?

Objawy neurologiczne (przeczulica, depresja, objawy nerwowe)?

Wymioty

Objawy ze strony uktadu oddechowego

Krotkotrwate, wywotane dziataniem no$nika.
2Przemijajace.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne. Umozliwia ciggle monitorowanie bezpieczenstwa
stosowania produktu. W razie zaobserwowania zdarzen niepozadanych, rowniez niewymienionych na
tym opakowaniu, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci
poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do lokalnego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych na
tym opakowaniu lub poprzez krajowy system zgtaszania: Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa,
Tel.. +48 22 49-21-687, Faks: +48 22 49-21-605. Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

9. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA

Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania


mailto:pw@urpl.gov.pl
https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Podanie przez nakrapianie.
Podawa¢ miejscowo na skore jedng pipetke (XL) o zawartosci 4,02 ml na psa o masie ciata od 40 do
60 kg.

Sposdb podawania: odtamac koncowke pipetki wzdtuz zaznaczonej linii, oprozni¢ catkowicie pipetke,
wyciskajac jej zawartos¢ kilkakrotnie na skore. Zaleca si¢ naktada¢ produkt pomigdzy topatkami, tak
aby unikna¢ zlizania produktu.

Podczas aplikacji nalezy odgarna¢ siers¢ w taki sposob, aby produkt dotart bezposrednio do skory
zwierzecia.

Dotarcie produktu do wszystkich partii ciata nastepuje w ciagu 24-48 godzin.

Nie nalezy kapa¢ zwierzat w okresie 48 godzin przed i po zastosowaniu produktu.
Z uwagi na brak odpowiednich badan dotyczacych bezpieczenstwa, minimalny okres pomi¢dzy
kolejnymi zabiegami powinien wynosi¢ 4 tygodnie.

‘ 10. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

‘ 11. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji
Nie dotyczy.

12.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
Przechowywa¢ w suchym miejscu.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania weterynaryjnego produktu leczniczego

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawac do ciekéw wodnych, poniewaz
fipronil moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

14.  KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych



Wydawany bez recepty weterynaryjnej.

15. NUMER POZWOELNIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I WIELKOSCI
OPAKOWAN

Numer pozwolenia: 5005/08

Wielkosci opakowan

Jednodawkowe pipetki o pojemnosci: 4,02 ml.

Blister zawierajacy 1, 3, 4, 6 lub 8 jednodawkowych pipetek.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

16. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI ETYKIETO-ULOTKI

Data ostatniej aktualizacji etykieto-ulotki
06/2025

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. DANE KONTAKTOWE

Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francja

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzeh zdarzen niepozadanych:
Boehringer-Ingelheim Sp. z 0.0.

Tel: +48 22 6990699

ahpvpl.waw@boehringer-ingelheim.com

18. INNE INFORMACJE

19. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat

Dodatkowe informacje obecne na opakowaniu:

Leczenie i zapobieganie inwazjom pchet, kleszczy i wszotow.
Dla pséw o mc. 40-60 kg

1x4,02ml

3x4,02ml

4 x 4,02 ml

6 x 4,02 ml

8x4,02ml



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