SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

FRONTLINE 67,00 mg spot-on roztok pre psy S

FRONTLINE 134,00 mg spot-on roztok pre psy M

FRONTLINE 268,00 mg spot-on roztok pre psy L

FRONTLINE 402,00 mg spot-on roztok pre psy XL

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda 0,67/1,34/2,68/4,02 ml pipeta obsahuje:

U&inné latky:
Fipronil 67,00 mg/134,00 mg/268,00 mg/402,00 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

lieku
Buthylhydroxyanizol (E320) 0,134 mg/0,268 mg/0,536 mg/0,804 mg
Buthylhydroxytoluén (E321) 0,067 mg/0,134 mg/0,268 mg/0,402 mg
Etanol 95%
Polysorbat 80
Polyvidon

Dietylénglykol monoetyléter

Ciry, jantarovy az 7ty roztok.

3. KLINICKE UDAJE

31 Cielové druhy

Psy S (2 — 10 kg), M (10 - 20 kg), L (20 — 40 kg), XL (40 - 60 kg).

3.2 Indikacie na pouZzitie pre kazdy cielovy druh

Lie¢ba a prevencia infestacie blchami (Ctenocephalides spp.) po dobu 2 mesiacov.

Lie¢ba a prevencia infestacie kliestami (Rhipicephalus spp., Dermatocentor spp., Ixodes spp.)
po dobu 1 mesiaca, v zavislosti od Stupiia zamorenia prostredia.

Veterinarny liek sa moze pouzit’ ako sucast’ lieCebnej stratégie alergickej dermatitidy na blsie
uhryznutie (FAD).

Prevencia a liec¢ba infestacie Svolami (Trichodectes canis).

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri Stenatach mladsich ako 8 tyzdnov a/alebo s hmotnost'ou nizSou ako 2 kg.

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veteriniarneho




Nepouzivat’ pri chorych zvieratich (systémové ochorenia, horac¢ka) alebo zvieratach

v rekonvalescencii.

Nepouzivat’ pri kralikoch z dovodu mozného vyskytu neziaducich reakcii az thynu.
Nepouzivat’ pri mackach, pretoze by mohlo dgjst’ k predavkovaniu.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektorti z pomocnych latok.

3.4 Osobitné upozornenia

Zbytocné pouzivanie antiparazitik alebo pouzivanie v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze
zvysit’ selekény tlak na rozvoj rezistencie a viest’ k zniZeniu G¢innosti. Rozhodnutie o pouziti
veterinarneho lieku by malo byt zaloZené na potvrdeni druhu parazita a jeho zat'aze alebo rizika
infestacie na zdklade jeho epizootologickych charakteristik pre kazdé jednotlivé zviera.

Vzhl'adom na chybanie tidajov, tykajucich sa Gi¢innosti veterinarneho lieku pri kipani/Samponovani
zvierata, neodporuca sa toto pocas 2 dni po aplikacii veterinarneho lieku a neodportca sa ani

ktpanie castejSie ako raz tyzdenne. Zvlacnujlice Sampony sa pred aplikaciou veterinarneho lieku mézu
pouzivat’, ale obmedzuju trvanie ochrany pred blchami na priblizne 5 tyzdniov, ak sa pouzivaju
tyzdenne po podani veterinarneho lieku.

6 tyzditoveé kupanie v medikovanom Sampone s obsahom 2% chlorhexidinu neovplyvnil Gi€innost’ proti
blcham. Psy by sa 48 hodin po podani veterinarneho lieku nemali kiipat’ vo vodnych zdrojoch.

Moze dojst’ k prichyteniu jednotlivych kliestov. Preto nemozno uplne vylucit’ prenos infekénych
chorob za nepriaznivych podmienok.

Blchy z domécich zvierat ¢asto zamoruju klietky, lezovisko a miesta odpocinku zvierat, ako st
koberce a zariadenie, ktoré by sa mali v pripade masivneho napadnutia a na zaciatku ochrannych
opatreni oSetrit’ vhodnymi insekticidmi a pravidelne vysat’.

Ma sa zvazit’ pravdepodobnost’, Ze iné zvierata v tej istej domacnosti mézu byt zdrojom opétovne;j
infestacie blchami, klie§t'ami alebo $volami, a tieto by sa mali podl'a potreby osetrit’ vhodnym
veterinarnym liekom.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe&né pouzivanie pri cielovych druhoch:
Zabrante kontaktu veterinarneho lieku s o¢ami zvierat’a.

Je dolezité zabezpecit, aby sa veterinarny liek aplikoval na miesto, kde ho zviera nemoze olizovat’ a
uistit’ sa, Ze iné zvierata po aplikécii neolizuju miesto oSetrenia.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

Veterinarny liek moze sposobit’ podrazdenie mukdéznych membran, koze a o¢i. Zabrante kontaktu
veterinarneho lieku s ustnou dutinou, kozou a o¢ami. Osoby so znamou precitlivenost'ou na fipronil
alebo alkohol by sa mali vyhnut kontaktu s veterinarnym liekom. Pri manipulécii s veterinarnym
liekom treba dbat’ nato, aby nedoslo ku kontaktu prstov s obsahom. Ak dojde ku kontaktu, umyte si
ruky mydlom a vodou. V pripade zasiahnutia o¢i opatrne ich vyplachnite ¢istou vodou.

Ak sa po kontakte s veterinarnym liekom vyvini symptomy ako zaGervenanie koze, opuch pier, tvare
a oc¢i alebo st’azené dychanie, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Po kazdej manipulacii s veterinarnym liekom si umyte ruky. S oSetrenymi zvieratami by sa nemalo
manipulovat’ a deti by sa nemali hrat’ s oSetrenymi zvieratami, kym miesto aplikacie nezaschne.

Preto sa odporuca, aby sa zvieratd neoSetrovali pocas diia, ale v podvecernych hodinach a aby nedavno
osetrené zvierata nespali s majitel'mi, najmé s detmi.

Pocas aplikacie nefajCite, nepite a nejedzte.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Zabrante oSetrenému psovi pristup k vodnym plocham a zdrojom minimalne 48 hodin po aplikacii
veterinarneho lieku (pozri bod 5.5).

3.6 Neziaduce uclinky



Psy:

Vel'mi zriedkavé Hypersalivécial.
(< 1 zviera/ 10 000 lietenych zvierat, Kozné reakcie v mieste podania® (zmena farby koze,
vratane ojedinelych hlaseni): vypadavanie srsti, svrbenie vV mieste podania, s¢ervenanie
koze).

Svrbenie, vypadavanie srsti.

Neurologické symptomy® (hyperestézia, depresia,
nervozita).

Vracanie.

Respiracné priznaky

' Ak déjde k olizaniu miesta podania, mdZe objavit’ kratkodoba hypersalivacia sposobena charakterom
vehikula.

2 Prechodné.

* Reverzibilné.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju v
pisomnej informdcii pre pouzivatelov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ Veterinarneho lieku bola potvrdena pocas gravidity a laktacie.
Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii
Nie st zname.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Vonkajsia aplikacia na kozu (spot-on).

Davkovanie:

Minimalna odporucana davka je 6,7 mg fipronilu/kg z. hm. ¢o zodpoveda jednej pipete s obsahom
0,67 ml (S) pre psa s hmotnost'ou od 2 do 10 kg, jednej pipete s obsahom 1,34 ml (M) pre psa s
hmotnost'ou od 10 do 20 kg, jednej pipete s obsahom 2,68 ml (L) ml pre psa s hmotnostou od 20 do
40 kg a jednej pipete s obsahom 4,02 ml (XL) pre psa s hmotnostou od 40 do 60 kg, jedna pipeta 4,02
ml (XL) a jedna pipeta pre mensie psy sa pouzije pre psy s hmotnost'ou nad 60 kg.

Aby sa zabezpecilo spravne davkovanie, ziva hmotnost’ by sa mala urcit’ o najpresnejsie.
Poddavkovanie moze viest’ k neu¢innému pouzitiu a moze podporit’ rozvoj rezistencie.

V pripade infestacie blchami a/alebo kliestami potreba a frekvencia opakovanej liecby ma byt
zalozena na odbornom poradenstve & ma sa zohl'adnit’ miestna epizootologicka situacia a zivotné
prostredie zvierata.

Vzhl'adom na chybanie tidajov tykajucich sa bezpecnosti veterinarneho lieku, minimalny interval medzi
aplikaciami je 4 tyzdne.




Liecba po dobu 1 mesiaca sa odporuca v pripade vysokého rizika opakovaného napadnutia blchami,
ak je pes alergicky na blsie uhryznutie, v pripade potreby kontroly infestacie klie$tami alebo pri
¢astom umyvani psa hypoalergénnymi alebo zvlac¢nujacimi Samponmi. V oblastiach, kde nehrozi
vazna infestacia blchami alebo kliest'ami, veterinarny liek sa moze aplikovat’ kazdé 2 — 3 mesiace.

Sposob podania:

Pipetu drzat’ vo zvislej polohe. Poklepat’ na ziizenu Cast pipety a presvedcCit sa, Ze obsah zostal v
hlavnej Casti pipety. Odlomit’ hrot pipety. Rozhrnut’ srst’ zvierata v oblasti kohutika pred lopatkami
tak, aby bola viditel'na koza. Prilozit’ hrot pipety na kozu a niekol’kokrat stlacit’ tak, aby sa cely obsah
vyprazdnil priamo na kozu v jednom mieste.

3.10  Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

V stidiach bezpecnosti neboli pozorované Ziadne neziaduce u¢inky pri Stenatach vo veku 8 tyzdiov,
rastucich psoch a psoch s hmotnostou priblizne 2 kg, ktorym bola podana 5-krat vacsia davka ako je
odporucana.

Riziko vzniku neziaducich u¢inkov sa vSak zvySuje pri predavkovani (bod 3.6), preto je dolezité, aby
boli zvieratd vzdy oSetrené spravnou vel'kostou pipety zodpovedajticou ich skutocnej hmotnosti.

3.11  Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cie’om obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4, FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod: QP53AX15
4.2 Farmakodynamika

Fipronil je insekticid/akaricid patriaci do skupiny fenylpyrazolov. Pri ¢lankonozcoch p6sobi na
ligandami regulované chloridové kanaly, napr. neurotransmiterom kyselinou gamma-aminomaslovou
(GABA), ¢im blokuju pre- a post-synapticky prenos chloridovych id6nov cez bunkové membrany.
Désledkom toho je nekoordinovana ¢innost’ centralneho nervového systému a nasledny tthyn hmyzu
a roztocov. Fipronil usmrcuje blchy do 24 hodin, klieste a §voly do 48 hodin po expozicii.
Veterinarny liek obsahuje uc¢innu latku fipronil, ktorda mé Specificky mechanizmus ucinku na blchy a
klieste. Veterinarny liek sa hromadi v tukovej zlozke koZe a vlasovych folikuloch a kontinualne je
vylucovany z vlasovych folikulov na kozu a srst’. Vysledkom je dlhodobo pretrvavajtica Gi¢innost’.

4.3 Farmakokinetika

Po lokalnej aplikacii veterinarneho lieku pri psoch, je fipronil mierne absorbovany (= 15%). Pri psoch
sa pozorovali vel'mi variabilné koncentracie fipronilu v plazme.

Po aplikacii veterinarneho lieku sa koncentra¢ny gradient fipronilu Siri na kozu a srst’ zvierat z bodu
aplikécie k periférnym zoénam (lumbélna zona, slabiny,..)

Pri psoch sa fipronil va¢§inou metabolizuje na sulfénovy derivat (RM 1602), ktory ma aj insekticidne
a akaricidne vlastnosti. Pri psoch, 56 dni po aplikacii, koncentracia fipronilu na chlpoch klesa az na
hladinu asi 3 — 4pg.g™.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE



5.1 Zavazné inkompatibility

Nie s zname.

5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Uchovavat’ v pévodnom obale.

54 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Modra pipeta pozostavajuca z tepelne tvarovaného vylisku (polyakrylonitril-metylakrylat kopolymér/
polypropylén) a viecka (oxid titani¢ity/hlinik/polyakrylonitril-metylakrylat kopolymér).

Modra pipeta pozostavajuca z tepelne formovaného vylisku (polyetylén/etylénvinylalkohol/
polyetylén/polypropylén/kopolymér cyklického olefinu/ polypropylén) a viecka (oxid titani¢ity/hlinik/
polyetylén — etylénvinylalkohol — polyetylén).

Velkosti baleni:

Blistre po 1, 2, 3, 4, 6 alebo 8 pipetach s obsahom 0,67 ml (S), 1,34 ml (M), 2,68 ml (L), 4,02 ml (XL)
roztoku v papierovej Skatul’ke.

1 pipeta s obsahom 0,67 ml (S), 1,34 ml (M), 2,68 ml (L), 4,02 ml (XL) roztoku v plastikovom
vylisku.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti baleni.

5.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zne§kodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze fipronil méze byt nebezpe¢ny pre ryby a
iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

7. REGISTRACNE CiSLO

96/0081/97-S (S)
96/0080/97-S (M)
96/0079/97-S (L)
96/030/01-S (XL)

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE



Datum prvej registracie:
30/05/1997 (S)
30/05/1997 (M)
30/05/1997 (L)
04/05/2001 (XL)

9. DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU

09/2025

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova skatul’ka s blistrami po 2, 3, 4, 6 alebo 8 pipetach

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

FRONTLINE spot-on roztok pre psy S
FRONTLINE spot-on roztokpre psy M
FRONTLINE spot-on roztok pre psy L
FRONTLINE spot-on roztok pre psy XL

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda 0,67 ml pipeta obsahuje:
Fipronil 67,00 mg

Kazda 1,34 ml pipeta obsahuje:
Fipronil 134,00 mg

Kazda 2,68 ml pipeta obsahuje:
Fipronil 268,00 mg

Kazda 4,02 ml pipeta obsahuje:
Fipronil 402,00 mg

3.  VELEKOST BALENIA

2x0,67ml,3x0,67ml,4x0,67ml,6x0,67ml,8x0,67 ml
2x134ml,3x134ml,4x1,34ml,6x1,34ml,8x1,34 ml
2x2,68ml,3x2,68ml,4x268ml,6x2,68ml,8x2,68ml
2x4,02ml,3x4,02ml,4x4,02ml,6x4,02ml, 8x4,02ml

4. CIECOVE DRUHY

Psy S2—-10 kg
Psy M 10 — 20 kg
Psy L 20 — 40 kg
Psy XL 40 - 60 kg

5. INDIKACIE

Eliminuje blchy a chrani pred opidtovnym napadnutim po dobu 8 tyzdnov.

Eliminuje klieste a chrani pred opitovnym napadnutim po dobu az 4 tyzdiov.

Eliminuje $voly.

Moze sa pouzit’ ako sucast’ lieCebnej stratégie pri kontrole alergie na blsie uhryznutie (FAD).

6. CESTY PODANIA

Vonkajsia aplikacia na kozu — spot-on.



Spdsob podania:

1. Pipetu vyberte z obalu.

2. Pipetu drzte vo zvislej polohe. Poklepte na zazenu Cast’ pipety a uistite sa, ze obsah zostal v hlavnej
Casti pipety. Odlomte hrot pipety.

3. Rozhriite srst’ zvierat'a v oblasti kohutika pred lopatkami tak, aby bola viditeI'na koza. Prilozte hrot
pipety na kozu a niekol’kokrat stlacte tak, aby sa cely obsah vyprazdnil priamo na kozu v jednom
mieste.

[Informacie o sposobe podania st uvedené na Skatulke po jej otvoreni.]

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

‘9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Uchovavat’ v pévodnom obale.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

[14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/0081/97-S (S)
96/0080/97-S (M)
96/0079/97-S (L)
96/030/01-S (XL)

[15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Plastikovy vylisok — monopipeta

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

FRONTLINE spot-on roztok pre psy S
FRONTLINE spot-on roztok pre psy M
FRONTLINE spot-on roztok pre psy L
FRONTLINE spot-on roztok pre psy XL

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda 0,67 ml pipeta obsahuje:
Fipronil 67,00 mg

Kazda 1,34 ml pipeta obsahuje:
Fipronil 134,00 mg

Kazda 2,68 ml pipeta obsahuje:
Fipronil 268,00 mg

Kazda 4,02 ml pipeta obsahuje:
Fipronil 402,00 mg

3. VEEKOST BALENIA

0,67 ml (S)
1,34 ml (M)
2,68 ml (L)
4,02 ml (XL)

4. CIECOVE DRUHY

Psy S2-10 kg
Psy M 10 — 20 kg
Psy L 20 — 40 kg
Psy XL 40 - 60 kg

5. INDIKACIE

Eliminuje bichy.
Eliminuje klieste.
Eliminuje $voly.

6. CESTY PODANIA

Vonkajsia aplikédcia na kozu — spot-on.

7. OCHRANNE LEHOTY




8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

|9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Uchovavat’ v pdvodnom obale.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA¥%

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/0081/97-S (S)
96/0080/97-S (M)
96/0079/97-S (L)
96/030/01-S (XL)

[15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}

-10-



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Pipeta

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

FRONTLINE spot on

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

0,67 ml/1,34 ml/2,68 mi/4,02 ml

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

-11-



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Blister s 3 pipetami

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

FRONTLINE SPOT ON
Psy

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

FIPRONIL

67 mg/134 mg/268 mg/402 mg

3.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

-12 -



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

FRONTLINE 67,00 mg spot-on roztok pre psy S
FRONTLINE 134,00 mg spot-on roztok pre psy M
FRONTLINE 268,00 mg spot-on roztok pre psy L
FRONTLINE 402,00 mg spot-on roztok pre psy XL

2. ZloZenie
Kazda 0,67/1,34 ml/2,68/4,02 ml pipeta obsahuje:

U¢inné latky:
Fipronil 67,00 mg/134,00 mg/268,00 mg/402,00 mg

Pomocné latky:
Buthylhydroxyanizol (E320) 0,134 mg/0,268 mg/0,536 mg/0,804 mg
Buthylhydroxytoluén (E321) 0,067 mg/0,134 mg/0,268 mg/0,402 mg

Ciry, jantarovy az 7ty roztok.

Bt Ciel’ové druhy

Psy S (2 — 10 kg), M (10 — 20 kg), L (20 — 40 kg), XL (40 — 60 kg).

4, Indikacie na pouzitie

Liec¢ba a prevencia infestacie blchami (Ctenocephalides spp.) po dobu 2 mesiacov.

Lie¢ba a prevencia infestacie klie§tami (Rhipicephalus spp., Dermatocentor spp., Ixodes spp.)
po dobu 1 mesiaca, v zavislosti od stupiia zamorenia prostredia.

Veterinarny liek sa moze pouzit’ ako sucast’ lieCebnej stratégie alergickej dermatitidy na blsie
uhryznutie (FAD).

Prevencia a lie¢ba infestacie $volami (Trichodectes canis).

5. Kontraindikacie

Nepouzivat pri Stefiatach mladsich ako 8 tyzdiiov a/alebo s hmotnostou nizSou ako 2 kg.
Nepouzivat pri chorych zvieratach (systémové ochorenia, horucka) alebo zvieratach

v rekonvalescencii.

Nepouzivat’ pri kralikoch z dovodu mozného vyskytu neziaducich reakcii az thynu.
Nepouzivat’ pri mackach, pretoze by mohlo ddjst’ k predavkovaniu.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Zbyto¢né pouzivanie antiparazitik alebo pouzivanie v rozpore s pokynmi uvedenymi v pisomne;j
informaécii pre pouzivatel'ov moze zvysit’ selekény tlak na rozvoj rezistencie a viest’ k znizeniu
ucinnosti. Rozhodnutie o pouziti veterinarneho liecku by malo byt zaloZené na potvrdeni druhu
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parazita a jeho zat'aZe alebo rizika infestacie na zaklade jeho epizootologickych charakteristik pre
kazdé jednotlivé zviera.

Vzhl'adom na chybanie tidajov, tykajucich sa Gi¢innosti veterinarneho lieku pri kipani/Samponovani
zvierata, neodporuca sa toto pocas 2 dni po aplikacii veterinarneho lieku a neodportca sa ani

ktpanie castejSie ako raz tyzdenne. Zvlacniujuce Sampony sa pred aplikaciou veterinarneho lieku mézu
pouzivat, ale obmedzuju trvanie ochrany pred blchami na priblizne 5 tyzdiov, ak sa pouzivaju
tyzdenne po podani veterinarneho lieku.

6 tyzdnové kupanie v medikovanom $ampoéne s obsahom 2% chlérhexidinu neovplyvnil u¢innost’ proti
blcham. Psy by sa 48 hodin po podani veterinarneho lieku nemali kipat’ vo vodnych zdrojoch.

Moze dojst’ k prichyteniu jednotlivych kliestov. Preto nemozno tplne vylicit’ prenos infekénych
chordb za nepriaznivych podmienok.

Blchy z domécich zvierat ¢asto zamoruju klietky, lezovisko a miesta odpocinku zvierat, ako st
koberce a zariadenie, ktoré by sa mali v pripade masivneho napadnutia a na zaciatku ochrannych
opatreni osetrit’ vhodnymi insekticidmi a pravidelne vysat’.

M3 sa zvazit’ pravdepodobnost’, Ze iné zvierata v tej istej domacnosti mézu byt zdrojom opitovnej
infestacie blchami, klieSt'ami alebo $volami, a tieto by sa mali podl'a potreby osetrit’ vhodnym
veterinarnym liekom.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:
Zabrante kontaktu veterinarneho lieku s o¢ami zvierat’a.

Je dolezité zabezpecit', aby sa veterinarny liek aplikoval na miesto, kde ho zviera nemoze olizovat’ a
uistit’ sa, ze iné zvierata po aplikacii neolizuju miesto osetrenia.

Osobitné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm:

Veterinarny liek moZze sposobit’ podrazdenie mukdéznych membran, koze a oci. Zabrante kontaktu
veterinarneho lieku s ustnou dutinou, kozou a o¢ami. Osoby so znamou precitlivenost’ou na firponil
alebo alkohol by sa mali vyhnut kontaktu s veterinarnym liekom. Pri manipulécii s veterinarnym
liekom treba dbat’ nato, aby nedoslo ku kontaktu prstov s obsahom. Ak ddjde ku kontaktu umyte si
ruky mydlom a vodou. V pripade zasiahnutia o¢i si ich opatrne vyplachnite ¢istou vodou.

Ak sa po kontakte s veterinarnym liekom vyvini symptomy ako zacervenanie koZe, opuch pier, tvare
a oci alebo st'azené dychanie, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomntl informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Po kazdej manipulacii s veterinarnym lickom si umyte ruky. S oSetrenymi zvieratami by sa nemalo
manipulovat’ a deti by sa nemali hrat’ s oSetrenymi zvieratami, kym miesto aplikacie nezaschne.

Preto sa odporti¢a, aby sa zvieratd neosetrovali pocCas dia ale v podvecernych hodinach, a aby nedavno
osetrené zvierata nespali s majite'mi, najmé s detmi.

Pocas aplikacie nefajcCite, nepite a nejedzte.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Zabrante oSetrenému psovi pristup k vodnym plochdm a zdrojom minimalne 48 hodin po aplikacii
veterinarneho lieku. Pozri bod "Specialne opatrenia na likvidaciu®.

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku bola potvrdena pocas gravidity a laktacie.
Mobze sa pouzit pocas gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Nie st zname.

Predavkovanie:

V stadiach bezpecnosti neboli pozorované Ziadne neZiaduce G€inky pri Stetiatdch vo veku 8 tyzdnov,
rastucich psoch a psoch s hmotnost'ou priblizne 2 kg, ktorym bola podana 5-krat vicsia davka ako je
odporacana. Riziko vzniku neZiaducich t¢inkov sa v8ak zvySuje pri predavkovani (bod 3.6), preto je
dolezité, aby boli zvierata vzdy oSetrené spravnou vel’kost'ou pipety zodpovedajicou ich skutocne;j
hmotnosti.

-14 -



7. Neziaduce ucinky

Psy:
Velmi zriedkavé (< 1 zviera/10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):
- Hypersalivacia®.
- Kozné reakcie v mieste podania® (zmena farby koZe, vypadavanie srsti, svrbenie v mieste
podania, s¢ervenanie koze).
- Svrbenie, vypadavanie srsti.
- Neurologické symptomy® (hyperestézia, depresia, nervozita).
- Vracanie.
- Respiracné priznaky.

! Ak déjde k olizaniu miesta podania, mbZe objavit’ kratkodoba hypersalivacia spdsobend charakterom vehikula.
2 Prechodné.
¥ Reverzibilné.

Hlasenie neziaducich ucinkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce uéinky, aj tie, ktoré este nie su uvedené v tejto
pisomnej informécii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterindrny liek je netcinny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce ucinky moézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

0 registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto
pisomnej informéacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav §tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv, Biovetska 34, 949 01 Nitra, Slovenska
republika, Tel.: +421 37 69 33 541, e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk, webova

stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Vonkajsia aplikacia na kozu (spot-on).

Dévkovanie:

Minimalna odporucana davka je 6,7 mg fipronilu/kg Z. hm. ¢o zodpoveda jednej pipete s obsahom
0,67 ml (S) pre psa s hmotnost'ou od 2 do 10 kg, jednej pipete s obsahom 1,34 ml (M) pre psa s
hmotnost'ou od 10 do 20 kg, jednej pipete s obsahom 2,68 ml (L) ml pre psa s hmotnost'ou od 20 do
40 kg a jednej pipete s obsahom 4,02 ml (XL) pre psa s hmotnost'ou od 40 do 60 kg, jedna pipeta 4,02
ml (XL) a jedna pipeta pre mensie psy sa pouzije pre psy s hmotnost'ou nad 60 kg.

Aby sa zabezpecilo spravne davkovanie, ziva hmotnost’ by sa mala urcit’ o najpresnejsie.
Poddavkovanie moze viest’ k neti¢innosti a moze podporit’ rozvoj rezistencie.

V pripade infestacie blchami a/alebo klestami potreba a frekvencia opakovanej liecby ma byt
zalozena na odbornom poradenstve a ma sa zohl'adnit’ miestna epizootologicka situdcia a zivotné
prostredie zvierata.

Vzhl'adom na chybanie tdajov tykajucich sa bezpecnosti veterindrneho lieku, minimalny interval medzi
aplikaciami je 4 tyzdne.

Lie¢ba po dobu 1 mesiaca sa odporuca v pripade vysokého rizika opakovaného napadnutia blchami,
ak je pes alergicky na blsie uhryznutie, v pripade potreby kontroly infestacie kliestami alebo pri
¢astom kupani psa pouzivanim hypoalergénnych alebo zvlacnujtcich Sampdnov. V oblastiach, kde
nehrozi vazna infestacia blchami alebo kliestami, sa moze veterinarny liek aplikovat’ kazdé 2 — 3
mesiace.

o Pokyn o spravnom podani
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1. Pipetu vyberte z obalu.

2. Pipetu drzte vo zvislej polohe. Poklepte na zZent ¢ast’ pipety a presvedCte sa, Ze obsah zostal v
hlavnej Casti pipety. Odlomte hrot pipety.

3. Rozhriite srst’ zvierat'a v oblasti kohutika pred lopatkami tak, aby bola viditeI'na koza. Prilozte hrot
pipety na kozu a niekol’kokrat stlacte tak, aby sa cely obsah vyprazdnil priamo na kozu v jednom
mieste.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Uchovavat’ v pévodnom obale.

Nepouzivat’ tento veterindrny liek po datume exspiracie uvedenom na Skatuli po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12. Specilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze fipronil méze byt nebezpecny pre
ryby a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spdtného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.

14. Registra¢né ¢isla a vel’kosti balenia

96/0081/97-S (S)
96/0080/97-S (M)
96/0079/97-S (L)
96/030/01-S (XL)

Velkosti baleni:

Blistre po 1, 2, 3, 4, 6 alebo 8 pipetach s obsahom 0,67 ml (S), 1,34 ml (M), 2,68 ml (L), 4,02 ml (XL)
roztoku v papierovej skatul’ke.

1 pipeta s obsahom 0,67 ml (S), 1,34 ml (M), 2,68 ml (L), 4,02 ml (XL) roztoku v plastikovom
vylisku.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti baleni.
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15, Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
09/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francuzsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarzi:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 4 Chemin du Calquet, 31000 Toulouse, Cedex,
Franctzsko

Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, 0.z
Tel: +421 2 5810 1211

17. DalSie informacie
Veterinarny liek je u¢inny proti napadnutiu blchami po dobu priblizne 2 mesiacov a proti napadnutiu

kliestami po dobu az 1 mesiaca, v zavislosti od intenzity zamorenia prostredia. Fipronil usmrcuje
blchy do 24 hodin, klieste a Svoly do 48 hodin po expozicii.
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