BILAG I

PRODUKTRESUME



1.  VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

FRONTPRO 11 mg tyggetabletter til hund 2—4 kg

FRONTPRO 28 mg tyggetabletter til hund >4-10 kg

FRONTPRO 68 mg tyggetabletter til hund >10-25 kg

FRONTPRO 136 mg tyggetabletter til hund >25-50 kg

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver tyggetablet indeholder:

Aktivt stof:
FRONTPRO Afoxolaner (mg)
Tyggetabletter til hund 24 kg 11,3
Tyggetabletter til hund >4-10 kg 28,3
Tyggetabletter til hund >10-25 kg 68
Tyggetabletter til hund >25-50 kg 136
Hjzelpestoffer:

Kvalitativ sammensaetning af hjelpestoffer og andre bestanddele

Majsstivelse

Sojaprotein

Kedsmag

Povidon (E1201)

Macrogol 400

Macrogol 4000

Macrogol 15 hydroxystearat

Glycerol (E422)

Triglycerider, middelkaedeleengde

Marmoreret rad til radbrun, rund tyggetablet (til hund 2—4 kg) eller rektangulaer tyggetablet (til hund
>4-10 kg, til hund >10-25 kg og til hund >25-50 kg).

3.  KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Hund.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Behandling af loppeinfestation hos hund (Ctenocephalides felis og C.Canis).
En behandling har gjeblikkelig og vedvarende loppedrabende virkning i 5 uger.



Behandling af flatinfestation hos hund (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus,
Rhipicephalus sanguineus). En behandling har gjeblikkelig og vedvarende flatdreebende virkning i en
maned.

Lopper og flater skal bide sig fast pa vertsdyret og starte indtag af fade for at blive eksponeret for det
aktive stof.

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjzelpestofferne.

3.4 Serlige advarsler

Parasitter skal starte indtag af fode fra vertsdyret for at blive eksponeret for afoxolaner; derfor kan
risikoen for overforsel af parasitbarne lidelser ikke udelukkes.

Muligheden for, at andre dyr i samme husholdning kan vaere kilde til reinfestation med lopper og/eller
flater, skal overvejes, og disse skal efter behov behandles med et passende praparat.

Alle loppestadier kan inficere hundens seng og faste hvilepladser sdsom teepper og blede mebler. Ved
massiv loppeinfestation og ved opstarten af kontroltiltagene skal disse omrader behandles med et
velegnet praeparat til brug pa omgivelserne og derefter stovsuges regelmeessigt.

Unedvendig brug af antiparasiteere leegemidler eller brug, der afviger fra instruktionerne i
produktresuméet, kan gge resistensselektionstrykket og fore til nedsat virkning. Beslutningen om at
anvende praeparatet skal baseres pa bekraftelse af parasitarten og —byrden eller risikoen for infestation
baseret pa dennes epidemiologiske egenskaber, for hvert enkelt dyr.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Sarlige forholdsregler vedrorende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:

Da der ikke foreligger data, skal behandling af hvalpe yngre end 8 uger og/eller hunde, som vejer
under 2 kg, baseres pa den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit-risk-forholdet.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

For at forhindre at bern far adgang til veterinserleegemidlet, skal der kun tages én tablet ud af blisteret
ad gangen. Leeg blisteret med resten af tabletterne tilbage i papesken. I tilfelde af utilsigtet indtagelse
ved handeligt uheld skal der straks segges leegehjelp, og indlaegssedlen eller etiketten ber vises til
leegen.

Vask hander efter brug af veterinaerleegemidlet.

Sarlige forholdsregler vedrorende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Hunde:

Meget sjelden Neurologiske tegn: kramper!, ataksi! og
(<1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder | muskeltremor'.

enkeltstdende indberetninger): Lidelser i hud og -vedhang!: Pruritus.
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Systemiske lidelser': letargi, anoreksi.

Lidelser i fordejelseskanalen?: opkastning!,
diarré'.

! De fleste indberettede bivirkninger var selvbegransende og af kort varighed.
2 Sedvanligvis milde.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervéagning af et
veterin@rlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller 2egleegning
Draegtighed og diegivning:

Kan anvendes til dreegtige og diegivende hunhunde.
Laboratorieundersogelser af rotter og kaniner har ikke afsloret teratogene virkninger.

Fertilitet:

Kan anvendes til hunhunde, der bruges i avl.

Veterinzerlegemidlets sikkerhed er ikke fastlagt for hanhunde, der bruges til avl, og mé kun anvendes i
overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit/risk-forholdet.
Laboratorieundersogelser af rotter og kaniner har ikke afsleret teratogene virkninger eller nogen
bivirkninger pa reproduktionsevnen hos hanner.

3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion
Ingen kendte.
3.9 Administrationsveje og dosering

Til oral anvendelse.

Dosering:
For at sikre korrekt dosering skal kropsveagten bestemmes sé ngjagtigt som muligt. Underdosering kan

resultere 1 ineffektiv anvendelse og kan fremme resistensudvikling.

Praeparatet skal administreres i en dosis pa 2,7-7 mg/kg kropsvagt i henhold til folgende tabel:

Hundens vagt Styrke og antal af tyggetabletter der skal gives
(kg) FRONTPRO FRONTPRO FRONTPRO FRONTPRO
11 mg 28 mg 68 mg 136 mg

24 1

>4-10 1

>10-25 1

>25-50 1
>50 anvend en passende kombination af tyggetabletter af forskellig/samme styrke.

Tyggetabletterne ber ikke deles.

Administrationsvej:




Tabletterne kan tygges og er velsmagende for de fleste hunde. Hvis hunden ikke accepterer tabletterne
som de er, kan de gives sammen med mad.

Behandlingsprogram:

For optimal kontrol af loppe- og flatinfestationer bar preeparatet administreres én gang om maneden
gennem loppe- og/eller flatseesonerne. Behovet for og hyppigheden af genbehandling(er) ber tage
hgjde for den lokale epidemiologiske status samt dyrets livsstil.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Der blev ikke observeret bivirkninger hos raske, over 8 uger gamle beaglehvalpe, som blev behandlet
med 5 gange den maksimale dosis 6 gentagne gange med 2—4 ugers mellemrum.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begrznsninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinzerlegemidler for at begrzaense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QP53BEOI.
4.2 Farmakodynamiske oplysninger

Afoxolaner er et insekticid og acaricid herende til isoxazolinfamilien. Afoxolaner pévirker de ligand-
styrede chloridkanaler, iszr de der styres af neurotransmitteren gamma-aminosmersyre (GABA),
hvorved de blokerer den prae- og postsynaptiske overfarsel af chlorioner over cellemembraner. Dette
resulterer i en ukontrolleret aktivitet i centralnervesystemet med deraf folgende drab af insekter eller
mider. Afoxolaners selektive toksicitet over for insekter/mider i forhold til pattedyr kan skyldes
forskel i GABA-receptorernes falsomhed hos insekter og mider i forhold til pattedyrs receptorer.

Afoxolaner virker over for voksne lopper og flere flatarter sdsom Dermacentor reticulatus og D.
variabilis, Ixodes ricinus, 1. hexagonus og I. scapularis, Rhipicephalus sanguineus, Amblyomma
americanum, og Haemaphysalis longicornis.

Veterinerlegemidlet dreeber lopper inden for 8 timer og fliter inden for 48 timer.

Veterinzrlegemidlet dreeber lopper for eegproduktion og forebygger derfor smittespredning til
omgivelserne.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger

Efter oral administration til hund har afoxolaner vist at have hgj systemisk absorption. Den absolutte
biotilgengelighed var 74 %. Middel maksimal plasmakoncentration (Cmax) var 1,655 + 332 ng/ml

2-4 timer (Tmax) efter administration af en dosis pa 2,5 mg/kg afoxolaner.

Afoxolaner fordeles til vaev med et fordelingsvolumen pé 2,6 + 0,6 1/kg og en systemisk clearance pa
5,0 £ 1,2 ml/time/kg. Terminal plasmahalveringstid er ca. 2 uger hos de fleste hunde. Halveringstiden
for afoxolaner kan imidlertid variere mellem hunde (f.eks. var t, i ét studie op til 47,7 dage hos collier
ved 25 mg/kg kropsvaegt) uden at sikkerheden pavirkes. In-vitro-forseg viste, at udstremning af
P-glykoprotein ikke finder sted, hvilket bekraefter at afoxolaner ikke er et substrat for
P-glykoproteintransporterer.



Hos hund metaboliseres afoxolaner til mere hydrofile forbindelser for det elimineres. Metabolitter og
modersubstans elimineres fra kroppen via urin og galde, heraf hovedparten via galden. Ingen tegn pa
enterohepatisk recirkulation er observeret.

5.  FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vesentlige uforligeligheder

Ikke relevant.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 3 ar.

5.3 Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinerleegemiddel.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Veterinzrlegemidlet er pakket enkeltvis i termoformede, laminerede PVC blisterpakninger med
papirbelagt aluminium (Aclar/PVC/Alu).

1 papeaske indeholdende ét blister a 1, 3 eller 6 tyggetabletter.
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

5.5 Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veteringerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaftald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaldende
veterinerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
EU/2/19/240/001-003

EU/2/19/240/005-007

EU/2/19/240/009-011

EU/2/19/240/013-015

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsfaringstilladelse: 20/05/2019

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET
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{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER

Veterinzerlegemidlet er ikke receptpligtigt.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

BILAG 11
ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Ingen.



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Papaeske

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

FRONTPRO 11 mg tyggetabletter
FRONTPRO 28 mg tyggetabletter
FRONTPRO 68 mg tyggetabletter
FRONTPRO 136 mg tyggetabletter

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver tyggetablet indeholder:

11,3 mg afoxolaner
28,3 mg afoxolaner
68 mg afoxolaner

136 mg afoxolaner

24 kg
>4-10 kg
>10-25 kg
>25-50 kg

3. PAKNINGSSTORRELSE

1 tyggetablet
3 tyggetabletter
6 tyggetabletter

4. DYREARTER

Hund.

5. INDIKATION(ER)

Draeber lopper og flater
Virker 1 30 dage

6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Til oral anvendelse.
Gives med eller uden mad.

7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

1"



| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

‘ 10. TEKSTEN ”LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG”

Las indlaegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN “KUN TIL DYR”

Kun til dyr.

12. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgeengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/19/240/001 (1 x 11,3 mg)
EU/2/19/240/002 (3 x 11,3 mg)
EU/2/19/240/003 (6 x 11,3 mg)
EU/2/19/240/005 (1 x 28,3 mg)
EU/2/19/240/006 (3 x 28,3 mg)
EU/2/19/240/007 (6 x 28,3 mg)
EU/2/19/240/009 (1 x 68,0 mg)
EU/2/19/240/010 (3 x 68,0 mg)
EU/2/19/240/011 (6 x 68,0 mg)
EU/2/19/240/013 (1 x 136 mg)
EU/2/19/240/014 (3 x 136 mg)
EU/2/19/240/015 (6 x 136 mg)

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Blister

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

FRONTPRO

Zad

‘ 2. MANGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

11,3 mg afoxolaner
28,3 mg afoxolaner
68 mg afoxolaner

136 mg afoxolaner

2-4 kg
>4-10 kg
>10-25 kg
>25-50 kg

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL

1. Veterinerlegemidlets navn
FRONTPRO 11 mg tyggetabletter til hund 2—4 kg
FRONTPRO 28 mg tyggetabletter til hund >4-10 kg

FRONTPRO 68 mg tyggetabletter til hund >10-25 kg
FRONTPRO 136 mg tyggetabletter til hund >25-50 kg

2. Sammensatning

Hver tyggetablet indeholder:

Aktivt stof:
FRONTPRO Afoxolaner (mg)
Tyggetabletter til hund 24 kg 11,3
Tyggetabletter til hund >4-10 kg 28,3
Tyggetabletter til hund >10-25 kg 68
Tyggetabletter til hund >25-50 kg 136

Marmoreret rad til redbrun, rund tyggetablet (til hund 2—4 kg) eller rektangulaer tyggetablet (til hund
>4-10 kg, til hund >10-25 kg og til hund >25-50 kg).

3. Dyrearter

Hund.

4. Indikation(er)

Behandling af loppeangreb hos hund (Ctenocephalides felis og C.Canis).
En behandling har gjeblikkelig og vedvarende loppedrabende virkning i 5 uger.

Behandling af flatangreb hos hund (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus,
Rhipicephalus sanguineus). En behandling har gjeblikkelig og vedvarende flatdraebende virkning i en
maned.

Lopper og flater skal bide sig fast pa vertsdyret og starte indtag af fode for at blive udsat for det aktive
stof.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfaelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjelpestofferne.

6. Serlige advarsler

Serlige advarsler:

Parasitter skal starte indtag af fede pa veertsdyret for at blive udsat for afoxolaner; derfor kan risikoen
for overfersel af parasitbarne sygdomme ikke udelukkes.
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Muligheden for, at andre dyr i samme husholdning kan vaere kilde til gentagne angreb med lopper
og/eller flater, skal overvejes, og disse skal behandles med et passende praparat efter behov.

Alle loppestadier kan inficere hundens seng og faste hvilepladser sdsom taepper og blede mebler. Ved
massivt loppeangreb og ved opstarten af kontroltiltagene skal disse omrader behandles med et
velegnet praeparat til brug pd omgivelserne og derefter stovsuges regelmeessigt.

Unedvendig brug af antiparasitere leegemidler eller brug, der afviger fra instruktionerne i
produktresuméet, kan gge resistensselektionstrykket og fore til nedsat virkning. Beslutningen om at
bruge praeparatet skal baseres pa bekreftelse af parasitarten og —byrden eller risikoen for angreb
baseret pa dennes epidemiologiske egenskaber, for hvert enkelt dyr.

Serlige forholdsregler vedrarende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Da der ikke foreligger data, skal behandling af hvalpe yngre end 8 uger og/eller hunde, der vejer under
2 kg, baseres pé den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit-risk-forholdet.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer laegemidlet til dyr:
For at forhindre at bern far adgang til veterinserleegemidlet, skal der kun tages én tablet ud af blisteret

ad gangen. Lag blisteret med resten af tabletterne tilbage i papasken. I tilfeelde af utilsigtet indtagelse
ved handeligt uheld skal der straks segges leegehjelp, og indlaegssedlen eller etiketten ber vises til
leegen.

Vask hander efter brug af veterinerlegemidlet.

Dragtighed og diegivning:
Kan anvendes til dreegtige og diegivende hunhunde.

Laboratorieundersggelser af rotter og kaniner har ikke afsleret teratogene virkninger.

Fertilitet:

Kan anvendes til hunhunde, der bruges til avl.

Veterinerlegemidlets sikkerhed er ikke fastlagt for hanhunde, der bruges til avl, og ma kun anvendes i
overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit/risk-forholdet.
Laboratorieundersggelser af rotter og kaniner har ikke afsleret nogen bivirkninger pa
reproduktionsevnen hos hanner.

Overdosis:
Der blev ikke observeret bivirkninger hos raske, over 8 uger gamle beaglehvalpe, som blev behandlet
med 5 gange den maksimale dosis 6 gentagne gange med 2-4 ugers mellemrum.

7. Bivirkninger
Hund:

Meget sjeelden (<1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, herunder enkeltstiende indberetninger):
Neurologiske tegn: kramper!, ataksi' (inkoordination) og muskelsitren'.

Lidelser i hud og -vedheng!: Pruritus (kloe)

Systemiske lidelser': letargi (slovhed), anoreksi (nedsat edelyst).

Lidelser i fordejelseskanalen?: opkastning!, diarré!.

! De fleste rapporterede bivirkninger var forbigdende og kortvarige.
2 Seedvanligvis milde.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlagsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
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markedsforingstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Til indgivelse gennem munden.

Dosering:
For at sikre korrekt dosering skal kropsvegten bestemmes sé ngjagtigt som muligt. Underdosering kan

resultere 1 ineffektiv anvendelse og kan fremme resistensudvikling.

Praparatet skal gives i en dosis pé 2,7-7 mg/kg kropsvaegt i henhold til folgende tabel:

Hundens vzegt Styrke og antal af tyggetabletter der skal gives
(kg) FRONTPRO FRONTPRO FRONTPRO FRONTPRO
11 mg 28 mg 68 mg 136 mg

2-4 1

>4-10 1

>10-25 1

>25-50 1
>50 anvend en passende kombination af tyggetabletter af forskellig/samme styrke.

Tyggeabletterne ber ikke deles.

Behandlingsprogram:
For optimal kontrol af loppe- og flatinfestationer, ber praeparatet administreres én gang om méaneden

gennem loppe- og/eller flatsaesonerne. Behovet for og hyppigheden af genbehandling(er) ber tage
hgjde for den lokale epidemiologiske status samt dyrets livsstil.

9. Oplysninger om korrekt administration

Tabletterne kan tygges, har oksekadssmag og er velsmagende for de fleste hunde.
Veterinzerlegemidlet kan gives med eller uden mad: Hvis hunden ikke accepterer tabletterne som de
er, kan de gives sammen med mad.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Szerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for bern.

Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter den udlgbsdato, der stér pa papasken og blisteret efter Exp.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.

Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinzerlegemiddel.

12. Sezerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
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Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold til
lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pageldende
veterin@rlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlegemidlet er ikke receptpligtigt.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

EU/2/19/240/001-003
EU/2/19/240/005-007
EU/2/19/240/009-011
EU/2/19/240/013-015

Hver styrke af tyggetabletterne er tilgeengelig i folgende pakningssterrelser:
Papaeske med 1 blister a 1, 3 eller 6 tyggetabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen
(MM/AARA}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.curopa.cu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Frankrig

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Du bedes kontakte den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
ensker yderligere oplysninger om dette veterinaerlaegemiddel.

18


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

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +32 2 773 34 56

Penyb6smmka bearapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Purkynova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E)\AGdo

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, ['eppovia
TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espana,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tél/Tel: +32 2 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699
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France Portugal
Boehringer Ingelheim Animal Health France, = Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,

SCS Unipessoal, Lda.

29, avenue Tony Garnier Avenida de Padua, 11

69007 Lyon 1800-294 Lisboa

Tél:+33 472723000 Tel: +351 21 313 5300

Hrvatska Roménia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG ~ Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Sucursala Bucuresti

A-1121 Bec, Austrija Dr. Boehringer Gasse 5-11

Tel: +385 1 2444 600 A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Ireland Slovenija

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany Podruznica Ljubljana

Tel: +353 1 291 3985 Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija
Tel: +386 1 586 40 00

island Slovenska republika

Vistor Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.
Horgatin 2 Dr. Boehringer Gasse 5-11

210 Gardabeer A-1121 Vieden, Rakusko

Simi: + 354 535 7000 Tel: +421 2 5810 1211

Italia Suomi/Finland

Boehringer Ingelheim Animal Health Vetcare Oy

Italia S.p.A. PL/PB 99

Via Vezza d'Oglio, 3 24101 Salo

20139 Milano Puh/Tel: + 358 201443360

Tel: +39 02 53551

Kvbmpog Sverige
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppovia Weidekampsgade 14
TnA: +30 2108906300 DK-2300 Kebenhavn S
Tel: +46 (0)40-23 34 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG ~ Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Latvijas filiale D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Tel: +353 1 291 3985

A-1121 Viena, Austrija
Tel: +371 67 240 011

17. Andre oplysninger

Afoxolaner er et insekticid og acaricid herende til isoxazolinfamilien.
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https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

FRONTPRO virker over for voksne lopper og flere flatarter sasom Dermacentor reticulatus og D.
variabilis, Ixodes ricinus, I. hexagonus og I. scapularis, Rhipicephalus sanguineus, Amblyomma
americanum og Haemaphysalis longicornis.

FRONTPRO draber lopper inden for 8 timer og flater inden for 48 timer.

Praparatet dreeber lopper for &gproduktion og forebygger derfor smittespredning til omgivelserne.
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