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SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA

FRONTLINE Combo Spot-on Cat, BB RE N O 121

50 mg/0,5 mL, 60 mg/0,5 mL, otopina za x
nakapavanje, za macke i pitome vretice | r- t{"t
KLASA: UP/1-322-05/25-01/131 J /’C;LT ‘
URBROJ: 525-09/583-25-2 _ [uu‘r')ucu Y5



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

FRONTLINE Combo Spot-on Cat, 50 mg/0,5 mL, 60 mg/0,5 mL, otopina za nakapavanje, za macke i
pitome vretice

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna pipeta s 0,5 mL sadrzi:

Djelatne tvari:
Fipronil 50,00 mg
(S)-metopren 60,00 mg

Pomoéne tvari:

Kvalitativni sastav pomoénih tvari i drugih Kvantitativni sastav ako su te informacije

sastojaka bitne za pravilnu primjenu veterinarsko-
medicinskog proizvoda

Butilhidroksianizol (E320) 0,10 mg 1

Butilhidroksitoluen (E321) 0,05 mg [

Etanol, bezvodni -

Polisorbat 80 (E433)

Povidon

Dietilenglikolmonoetileter |

Bistra, jantarno smeda otopina za nakapavanje.

3. KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Macka i pitoma vretica.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Macka:

Sprjecavanje i suzbijanje infestacije buhama, samostalno ili u kombinaciji s krpeljima /ili pauSima.

- Suzbijanje buha (Ctenocephalides spp.): insekticidni u¢inak protiv novih infestacija odraslim
buhama traje tijekom 4 tjedna. Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) sprjecava
razmnozavanje buha kogenjem razvoja jajasaca (ovicidno djelovanje) te li¢inaka i kukuljica
(larvicidni uginak) tijekom 6 tjedana nakon primjene.

- Suzbijanje krpelja (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus ): VMP
ima akaricidni u¢inak protiv krpelja tijekom 2 tjedna.

Suzbijanje pausi (Felicola subrostratus): Ovaj VMP je udinkovit protiv pausi tijekom 42 dana.
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VMP se moze koristiti kao pomo¢ u lije€enju i kontroli alergijskog dermatitisa magaka uzrokovanog
buhama (engl. Flea Allergy Dermatitis, FAD).

Pitoma vretica:
Sprje¢avanje i suzbijanje infestacije buhama, samostalno ili u kombinaciji s krpeljima.

- Suzbijanje buha (Ctenocephalides spp.): insekticidni udinak protiv novih infestacija odraslim
buhama traje tijekom 4 tiedna. VMP sprjecava razmnoZavanje buha ko&enjem razvoja jajaSaca
(ovicidno djelovanje) te li¢inaka i kukuljica (larvicidni u¢inak) koja potjecu iz Jajasaca koje
polazu odrasle buhe.

- Suzbijanje krpelja (Ixodes ricinus):VMP ima trajni akaricidni uginak protiv krpelja koji traje
tijekom 4 tjedna (na temelju eksperimentalnih podataka).

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u maci¢a mladih od 8 tjedana i laksih od 1 kg.

Zbog nedostatka dostupnih podataka, ne primjenjivati u pitomih vretica mladih od 6 mjeseci.

Ne primjenjivati u kuniéa jer moze do¢i do teskih reakcija nepodnosljivosti na VMP, &ak i
uginuda.

Ne primjenjivati u bolesnih Zivotinja (sustavne bolesti, povisena tjelesna temperatura i dr.) ili Zivotinja
u stadiju oporavka.

Ne primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na djelatne tvari ili bilo koju pomoénu tvar.

3.4  Posebna upozorenja

Nema podataka o utjecaju kupanja/samponiranja na u¢inkovitost VMP-a u macaka i pitomih vretica.
Temeljem studija udinkovitosti u pasa, ne preporucuje se macke i pitome vretice kupati i $amponirati do
2 dana nakon primjene VMP-a.

Tretiranje VMP-om ne osigurava potpuno sprjedavanje prihvacanja krpelja. Stoga se u nepovoljnim
okolnostima ne moze u cijelosti iskljuciti moguénost prijenosa zaraznih bolesti kojima oni posreduju.
Za optimalnu kontrolu infestacije buhama i krpeljima u kué¢anstvima s vise pasa i/ili magaka te istodobno
suzbijanje alergijskog dermatitisa uzrokovanog buhama treba ih sve jednom na mjesec u isto vrijeme
tretirati prikladnim ektoparaziticidnim sredstvima, a njihov neposredni okoli§ (prostirka, ko3arica, tepih,
tapison i dr.) insekticidnim sredstvom. Preporuduje se navedene povrine o&istiti usisavatem kako bi se
uklonila jajaica, li¢inke, kukuljice i uginule odrasle buhe.

[ druge Zivotinje koje Zive u istom kuéanstvu trebalo bi tretirati odgovaraju¢im proizvodom.

35 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne migre opreza za neSkodljive primjenu u ¢ilinil vesta Zivotin '8

Treba izbjegavati kontakt VMP-a s o¢ima Zivotinje
VMP treba primijeniti samo na mjesta koja Zivotinja ne moZe polizati i pri tome treba sprijeciti da se
Zivotinje medusobno lizu.

Potencijalna toksi¢nost ovog VMP-a za magi¢e mlade od 8 tjedana u sluCaju kontakta s majkom kojoj
Je VMP primijenjen nije zabiljezena, medutim, potreban je posebni oprez prilikom primjene VMP-a.

Posebne mjere apreza haje mora padurett wsoba ko primienuge v eterinarsko-medicinski profavad 1
Zivotinja:

VMP moze uzrokovati nadrazaj sluznica, koze i oka. Stoga treba izbjegavati kontakt VMP-a s kozom i
o¢ima te paziti da VMP ne dospije u usta.
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Osobe preosjetljive na fipronil ili (S)-metopren ili benzilni alkohol trebaju izbjegavati kontakt s VMP-
om.

Treba sprije¢iti da VMP dode u kontakt s kozom ruku. Ukoliko se to dogodi, ruke treba oprati vodom i
sapunom.

U slu¢aju da ovaj VMP dospije u oko, treba ga odmah isprati s mnogo Ciste vode.

Nakon primjene VMP-a treba oprati ruke.

Tretirane Zivotinje ne smije se dirati po kozi i dlaci gdje je nanesen VMP, niti dozvoliti dject da se igraju
sa zivotinjama sve dok se mjesto primjene ne osusi.

Stoga se ne preporutuje VMP nanositi tijekom dana, ve¢ rano naveder, a tretirane Zivotinje ne smiju
spavati s vlasnicima, posebno ne s djecom.

Za vrijeme primjene VMP-a ne smije se jesti, piti ili pusiti.

Posebne mijere opreza za zastitu okolisa:

Vidi odjeljak 5.5.
3.6 Stetni dogadaji

Macka i pitoma vretica:

Reakcije na mjestu primjene (ljustenje koze',

Vrlo rijetko
gubitak dlake', svrbez!, crvenilo')

(< 1 zivotinja / 10 000 tretiranih Zivotinja,
uklju€ujuéi izolirane slucajeve): Svrbez i gubitak dlake

Pojadano slinjenje?, povracanje, otezano disanje

Neurologki simptomi® (povecana osjetljivost na
podrazaj, depresija i dr.)

! Prolazno.

2 Ukoliko dode do lizanja VMP-a, moze se primijetiti kratko razdoblje pojacanog slinjenja pogotovo
zbog djelovanja nosaca.

3 Reverzibilni.

Vazno je prijaviti $tetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti

VMP-a. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u
promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom tijelu putem nacionalnog
sustava za prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt mozete pronaci u uputi o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Laboratorijskim pokusima na ma¢kama nije dokazan teratogeni, fetotoksicni ni maternotoksicni u¢inak.

Graviditet i laktacija:

Macka:
Moze se primijeniti tijekom graviditeta.
Za primjenu VMP-a tijekom laktacije vidi odjeljak 3.5

Pitoma vretica:
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Nije potvrdena neskodljivost VMP-a za vrijeme graviditeta i laktacije. Primijeniti tek nakon 3to
odgovorni veterinar procijeni omjer koristi i rizika.

3.8 Interakcija s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Nisu poznate.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Primjena nakapavanjem na kozu.

Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, potrebno je $to toénije odrediti tjelesnu tezinu (t.t.).

Macka:
Najmanja preporucena doza je S mg/kg t.t.fipronila i 6 mg/kg t.t. (S)-metoprena, §to odgovara jednoj
pipeti s 0,5 mL za jednu macku.

Pitoma vretica:
Doza je 50 mg fipronila i 60 mg (S)-metoprena, §to odgovara jednoj pipeti s 0,5 mL za Jjednu pitomu
vreticu.

U nedostatku istraZivanja ne$kodljivosti, VMP se smije ponovo primijeniti najranije 4 tjedna od
prethodnog nakapavanja na kozu.

Nacin primjene:

Pipetu treba izvaditi iz blistera i drzati uspravno, a zatim treba lagano udariti po njezinom uzem dijelu
kako bi se sav sadrzaj spustio u proireni dio pipete. Nakon toga uzduz oznagene linije treba odlomiti
vrh pipete. Palcem i kaZiprstom jedne ruke treba razmaknuti dlaku na kozi medulopati¢nog podru¢ja (na
mjestu gdje se Zivotinja ne moZe lizati), a drugom rukom se na to mjesto izravno na kozu prisloni vrh
pipete te pritisne nekoliko puta dok se u cijelosti ne isprazni njezin sadrzaj na jedno mjesto.

3.10  Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)
Opasnost od nuspojava veca je prilikom predoziranja (vidi odjeljak 3.6)

Magka:

Nisu utvrdeni Stetni u¢inci u macaka i macica u dobi 8 tjedana i starijih, tjelesne tezine oko 1 kg nakon
primjene doze 5 puta vece od preporucene, jednom mjeseéno tijekom 6 uzastopnih mjeseci.

Primjena VMP-a na koZu u dozi veéoj od preporudene uzrokovat e sljepljivanje dlake (zamas¢eni
izgled dlake) na mjestu primjene, a koje nestane unutar 24 sata.

Pitoma vretica:

U pitomih vretica u dobi najmanje 6 mjeseci nakon primjene doze 5 puta vece od preporucene, 4 puta
tijjekom 2 tjedna utvrden je gubitak tjelesne mase u nekih jedinki.

3.11  Posebna ogranitenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuc¢ujuci ograni¢enja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije
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Nije primjenjivo.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kod: QP53AX65

4.2 Farmakodinamika

Fipronil je insekticid/akaricid iz skupine fenilpirazola. U ZivEanim stanicama ektoparazita djeluje na
fiziologki integritet kanali¢a za klor ¢ijem otvaranju/zatvaranju posreduju ligandi kao $to je gama-amino
maslaéna kiselina (GABA). U ektoparazitima fipronil ko¢i presinapticki i postsinapticki tijek iona klora
kroz staniéne membrane. Posljedi¢no se u insekata i grinja javi nekontrolirana aktivnost srediSnjeg
zivéanog sustava, a slijedi njihovo uginuce. Afinitet fipronila za isto receptorsko mjesto u kraljeSnjaka
znatno je slabiji to je temelj njegove selektivne toksi¢nosti. Nakon nakapavanja VMP-a na kozu, buhe
(Ctenocephalides spp.) uginu za 24 sata, a krpelji (Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus,
Ixodes scapularis, Ixodes ricinus, Haemaphysalis longicornis, Haemaphysalis flava, Haemaphysalis
campanulata) i pausi (Felicola subrostratus) unutar 48 sati.

(S)-metopren je sintetski analog juvenilnih hormona insekata koji ko¢i metamorfozu, tj. rast i razvoj
nezrelih stadija insekata (ovicid, larvicid). (S)-metopren oponaSa djelovanje juvenilnih hormona
insekata uzrokujuéi poremeéaje u njihovu razvoju te posljedi€no uginuce razvojnih stadija buha.
Biologki nacin djelovanja (S)-metoprena je visokospecifidan za insekte. Buduci da vi$i organizmi
nemaju receptore za taj spoj, za sisavce je gotovo netoksican. Ovicidni uéinak (S)-metoprena na
novoizlegla jajaica buha posljedica je njegovog prodora kroz ovojnicu jajasca ili resorpcije kroz
kutikulu odraslih buha. (S)-metopren takoder uéinkovito kogi razvoj li€inki i kukuljica, §to sprjecava
kontaminaciju okoli3a tretiranih magaka nezrelim stadijima buha.

4.3 Farmakokinetika

Glavni metabolit fipronila je njegov sulfonski derivat.
(S)-metopren se u najveéoj mjeri razgradi na CO; i acetat koji se posljedi¢no u organizmu ugrade u
endogene spojeve.

Farmakokineticka svojstva kombinacije fipronila i (S)-metoprena, nakon primjene na kozu, istrazivana
su u madaka, a u odnosu na njihov pojedinaéni unos u venu. BioraspoloZivost fipronila nakon
nakapavanja na kozu i dodatnog unosa kroz usta zbog lizanja bila je 18%. Srednja vrijednost najvece
koncentracije u plazmi (Cmax) iznosila je za fipronil 100 ng/mL, a za fipronil sulfon 13 ng/mL.

Vréne koncentracije fipronila u plazmi brzo se postignu (srednja vrijednost tmax 0ko 6 sati), a srednje
vrijeme polueliminacije je oko 25 sati.

Fipronil se u magaka neznatno metabolizira u fipronil sulfon.

Koncentracija (S)-metoprena u plazmi bila je, nakon nanoSenja na koZu, manja od 20 ng/mL (granica
mjerljivosti metode).

(S)-metopren i fipronil, ukljuujuéi i fipronil sulfon, dobro se raspodjeljuju u dlaku macke ve¢ unutar
24 sata nakon primjene. S vremenom njihova se koncentracija u dlaci smanji, no mogu se dokazati jo$
najmanje 59 dana nakon nakapavanja na kozu. Fipronil s raspodijeli najvise u povrsinskom sloju koze
i vitalnim slojevima epiderme te u dla¢nim folikulima i lojnim zlijezdama. 1z lojnih Zlijezda fipronil se
otpusta na kozu i dlaku 3to pridonosi njegovu produzenom ucinku.

Ektoparaziti ugibaju jer su izlozeni kontaktnom, a ne sustavnom u¢inku tih insekticida/akaricida.

izmedu fipronila i (S)-metoprena nije utvrdena farmakoloska interakcija.
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Farmakokineticka svojstva VMP-a nisu ispitana na pitomim vreticama.

S.  FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Nisu poznate.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
5.3 Posebne mjere ¢uvanja

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Cuvati u originalnom pakiranju.

5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

VMP je pakiran u viseslojne zelene pipete termi&ki proizvedene, zatvorene ne lakiranom folijom. Pipete
su izradene iz  dvoslojnog materijala  sastavlienog od  poliakrilonitril  metilakrilat
kopolimera/polipropilena. Polipropilenski sloj presvuéen je bojom s vanjske strane. Poliakrilonitril
metilakrilat kopolimerni sloj je u kontaktu s otopinom. Folija kojom su zapecaéene pipete je troslojni
materijal sastavljen od poliakrilonitril metilakrilat kopolimera/aluminija/polietilen tereftalata. I u ovom
slu€aju poliakrilonitril metilakrilat kopolimer u kontaktu je s otopinom.

Ili

Zelena  pipeta sastavliena od  termitki  proizvedene  folije  (polietilen/etilen  vinil
alkohol/polietilen/polipropilen/ciklicki olefin kopolimer/polipropilen) i od folije (polietilen/etilen vinil
alkohol/polietilen/aluminij/polietilen tereftalat).

Blister s 1 pipetom koja sadrzava 0,5 mL otopine.

Kartonska kutija u kojoj je blister s 3 pipete koje sadrzavaju 0,5 mL otopine.
Kartonska kutija u kojoj su 2 blistera s 3 pipete koje sadrzavaju 0,5 mL otopine
Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

VMP ne smije dospjeti u vodene tokove jer fipronil i (S)-metopren mogu biti opasni za ribe i druge
vodene organizme. Nemojte kontaminirati ribnjake, vodotokove ili jarke VMP-om ili praznim
spremnicima.

Koristite programe vraanja proizvoda za sve neiskoritene VMP-e ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na doti¢ni VMP.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
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7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/15-01/412

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 22. sije¢nja 2018. godine

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

13. veljade 2025. godine

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
VMP se izdaje bez veterinarskog recepta.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).

FRONTLINE Combo Spot-on Cat, ORNWAWEN O
50 mg/0,5 mL, 60 mg/0,5 mL, otopina za | I
nakapavanje, za macke i pitome vretice 5 t{' L (
KLASA: UP/1-322-05/25-01/131 ]

URBROJ: 525-09/583-25-2 yellaerduzs

A



