1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Frontline 67,00 mg roztok pro nakapani na kizi - spot-on pro psy S
Frontline 134,00 mg roztok pro nakapani na kizi - spot-on pro psy M
Frontline 268,00 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro psy L
Frontline 402,00 mg roztok pro nakapani na kizi - spot-on pro psy XL
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

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

Lécivé latky:
Fipronilum 67 mg/ 134 mg /268 mg /402 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro Fadné podani
veterinarniho lé¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Butylhydroxyanisol (E 320) 0,134 mg / 0,268 mg / 0,536 mg / 0,804 mg
Butylhydroxytoluen (E 321) 0,067 mg /0,134 mg/ 0,268 mg / 0,402 mg
Ethanol 95%

Polysorbat 80

Povidon

Diethylenglykol-monoehtylether

Ciry nazloutly roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi S (2 -10kg), M (10 - 20 kg), L (20 - 40 kg), XL (40 - 60 kg)
3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba a prevence napadeni blechami (Ctenocephalides spp.) po dobu pfiblizné 2 mésici.

Lécba a prevence napadeni klistaty (Rhipicephalus spp., Dermatocentor spp., Ixodes spp.) po dobu az
1 mésice, v zavislosti na sile zamofeni prostredi.

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je mozné pouzit jako soucast 1éCebné strategie pfi potlaceni blesi
alergické dermatitidy (FAD).

Prevence a 1écba napadeni vSenkami (7richodectes canis).
3.3 Kontraindikace

Vzhledem k absenci dostupnych udajii, nepodavejte veterinarni 1é¢ivy ptipravek sténatim mladSim 8
tydnt a/nebo vazicim méné nez 2 kg.

Nepodavejte nemocnym zvifatim (napf. systémova onemocnéni, horecka) nebo zviratim

v rekonvalescenci.

Nepouzivejte u kralikli z ddvodu nebezpeci nezadoucich tcinki, které mohou vést az k thynu.
Nepouzivejte u kocek, aplikace mtze vést k predavkovani.

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



3.4  Zvlastni upozornéni

Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouZiti v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC miize zvysit
selek¢nim tlakem rezistenci a vést ke sniZeni i€innosti. Rozhodnuti o pouziti veterinarniho 1é¢ivého
pripravku by mélo byt zalozeno na potvrzeni druhu parazita a parazitarni zat¢zi nebo na riziku infekce
na zakladé jeho epidemiologickych informaci, a to u kazdého jednotlivého zvitete.

Vzhledem k absenci udaju tykajicich se G€innosti pfipravku pii koupani/Samponovani zvitete se toto
nedoporucuje po 2 dny po podani, stejné jako koupani Castéjsi nez jedenkrat tydné. Zvlaciujici
Sampony mohou byt pfed podanim pouzity; jsou-li ale pouzivany tydné po aplikaci pfipravku, snizuji
délku ochrany proti blecham pfiblizn€ na 5 tydnda.

Koupéni jedenkrat tydné za pouziti medikovaného Samponu s 2 % obsahem chlorhexidinu neovlivnilo
béhem 6tydenni studie t¢innost piipravku proti blecham.

Muze dojit k uchyceni jednotlivych klist'at. Proto nelze zcela vyloucit prenos infekénich chorob,
pokud jsou podminky neptiznivé.

Blechy z domacich zvirat ¢asto zamotuji zvifeci piepravky, mista, kde zvite spi a odpociva, jako jsou
koberce a domaci vybaveni, které je tieba v pfipadé masivniho vyskytu blech a na zac¢atku ochrannych
opatfeni pravideln¢ osetfovat vhodnymi insekticidy a vysavat.

.oy

Dalsi zvitata Zijici ve stejné domacnosti by méla byt také oSetfena vhodnym ptipravkem.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Zabrante kontaktu piipravku s o¢ima zvifete.

Je dillezité zajistit podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku na takové misto, ze kterého si jej zvite
nemuze sliznout, a po podéani zabranit vzdjemnému olizovani zvifat.

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatam:

Tento veterinarni l1€¢ivy pfipravek mtze zptisobit podrazdéni sliznice, kiize a oci.

Zabrarite proto kontaktu veterinarniho 1é¢ivého ptipravku s usty, kiizi a o€ima.

Lidé se znamou precitlivélosti na fipronil nebo alkohol by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
lé¢ivym pripravkem. Zabraiite kontaktu prstti s obsahem pipety. V pfipad¢ potfisnéni si umyjte ruce
mydlem a vodou.

V ptipadé ndhodného zasahu oka jej opatrné vyplachnéte ¢istou vodou.

Po pouziti si umyjte ruce.

Nemanipulujte s oSetfenymi zvifaty a zamezte détem hrat si s nimi, dokud neni misto podani suché.
Doporucuje se proto neosetfovat zvitata béhem dne, ale v podvecer, a nedovolit Cerstveé osetfenym
zviratim spat s jejich majiteli, zejména détmi.

Béhem podavani nekufte, nepijte ani nejezte.

Zvlastni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Nedovolte pstim vstoupit do vodnich tokli po dobu 2 dnti po oSetieni (viz bod 5.5).

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi vzacné Hypersalivace!, zvraceni.

<1 zvife / 10 000 oSetfenych zvifat, ., e ., , s .,
( T Sueny Kozni reakce v misté podani? (vyblednuti a vypadavani
vcetné ojedinélych hlaseni):

srsti, svédéni, zarudnuti).




Celkova svédivost nebo vypadavani srsti.

Neurologické symptomy? (hyperestesie, deprese,
nervozita).

Dychaci problémy

! Pokud doslo k olizani, mize se objevit kratka perioda hypersalivace jako reakce vyvolana pievazné
vlastnostmi nosice.

2 Pfechodné.

3 Reverzibilni.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lé¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci anebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hldseni. Podrobné kontaktni idaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky
Btezost a laktace:

Bezpecnost pripravku byla oveéfena na chovnych a biezich fenach a na fenach v laktaci. Lze pouzit u
chovnych a btezich fen a fen v laktaci.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalSi formy interakce
Nejsou znamy.
3.9 Cesty podani a davkovani

Podani nakapanim na kiizi — spot-on.

Dévkovani:

Minimalni doporu¢ena davka je 6,7 mg fipronilu /kg zivé hmotnosti, coz odpovida jedné 0,67 ml
pipeté (S) pro psa o hmotnosti do 10 kg, jedné 1,34 ml pipeté (M) pro psa o hmotnosti 10 - 20 kg,
jedné 2,68 ml pipeté (L) pro psa o hmotnosti 20 - 40 kg a jedné 4,02 ml pipeté (XL) pro psa o
hmotnosti nad 40 kg.

Jedna pipeta 4,02 ml a jedna pipeta vhodné mensi velikosti pro psy vazici nad 60 kg

Aby bylo zajisténo spravné davkovani, méla by byt ziva hmotnost stanovena co nejpiesnéji.
Poddavkovani by mohlo mit za nasledek net¢innost a mohlo by podpofit rozvoj rezistence.

V ptipad¢ napadeni blechami a/nebo klistaty by potieba a ¢etnost opakovaného oSetifeni méla byt
zalozena na odborném doporuceni a méla by zohlediovat mistni epidemiologickou situaci a zplisob
zivota zvifete.

Vzhledem k absenci studii bezpecnosti je minimalni interval mezi podanimi 4 tydny.

Megsic¢ni 1é¢ba se doporucuje v ptipade vysokého rizika opakovaného napadeni blechami u psa s blesi
alergickou dermatitidou., v pfipad¢ nutnosti kontroly napadeni klistaty nebo pfti Castém koupani psa za
pouziti hypoalergennich nebo zvla¢iujicich Samponi. V oblastech, kde nehrozi vazné napadeni
blechami a klistaty, mtize byt ptipravek aplikovan kazdé dva az tfi mésice.

Zpisob podani
Vyjméte pipetu z obalu. Drzte pipetu ve svislé poloze. Poklepejte na ziizenou ¢ast pipety a ujistéte se,

Ze obsah zustal v hlavni ¢asti pipety. Odlomte hrot. Rozhriite srst zvifete v oblasti baze krku pred



lopatkami, aby byla vidét kiize. Prilozte hrot pipety na kiizi a nékolikrat stisknéte pipetu tak, aby se
cely obsah vyprazdnil pfimo na kiizi v jednom mistg.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Ve studiich bezpec¢nosti u cilového druhu nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky u stéiat ve véku 8
tydnt a starSich o hmotnosti piiblizné 2 kg oSetfenych pétinasobkem doporucené davky. Nebezpeci
vzniku nezadoucich ucinkt vSak pii predavkovani nartsta (viz bod 3.6). Proto by méla byt zvitata
oSetiena vzdy spravnou velikosti pipety, zvolenou na zékladé hmotnosti zvifete.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych piipravki, za acelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QP53AXI15
4.2 Farmakodynamika

Fipronil je insekticid a akaricid nalezici do skupiny fenylpyrazold. Pisobi na ¢lenovce interakei

s ligandami chloridovych kanalil, zejména t€mi, které jsou regulovany neurotransmiterem kyselinou
gamma-aminomaselnou (GABA), ¢imz blokuje pre- a postsynapticky pienos chloridovych iontl pres
bunécné membrany. Dusledkem toho je nekoordinovana ¢innost centralniho nervového systému a
nasledny uhyn hmyzu nebo roztoct. Fipronil hubi blechy do 24 hodin, klistata a vSenky do 48 hodin
po expozici.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek obsahuje aktivni latku fipronil, kterd ma jedine¢ny mechanismus t¢inku
na blechy a klistata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek se hromadi v tukové slozce kiize a chlupovych
folikulech a kontinualné je vylu¢ovan z chlupovych folikult na ktzi a srst, vysledkem je dlouho
pretrvavajici ucinnost.

4.3 Farmakokinetika

Po lokalni aplikaci pfipravku u pst je fipronil mirn¢ absorbovan (= 15 %). U psi byly pozorovany
velmi variabilni koncentrace fipronilu v plazmé.

Po podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku se fipronil §iii prostfednictvim koncentra¢niho gradientu
na kiizi a srsti zvirat z mista podani k perifernim zénam (lumbalni zéna, slabiny...).

U pst se fipronil hlavné metabolizuje na sulfonovy derivat (RM 1602), ktery ma také insekticidni

a akaricidni vlastnosti.

U pstt 56 dni po podani koncentrace fipronilu na chlupech klesa az na hladinu asi 3-4pg.g.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.



5.2 Doba pouZzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte v suchu.
Uchovavejte v piivodnim obalu.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Modra pipeta z tepelné formovaného vylisku (polyakrylonitril-methyl akrylatovy kopolymer /
polypropylen) a folie (polyakrylonitril-methyl akrylatovy kopolymer / hlinik / polyethylen-tereftalat
s oxidem titaniCitym)

nebo

modra pipeta z tepelné formovaného vylisku (polyethylen / ethylen vinyl alkohol / polyethylen /
polypropylen / kopolymer cyklického olefinu / polypropylen) a folie (polyethylen / ethylen-vinyl
alkohol / polyethylen / hlinik / polyethylen-tereftalat s oxidem titani¢itym).

Velikosti baleni:

Krabicka s blistrovym balenim po 1, 2, 3, 4, 6 pipetach po 0,67 ml s odlomitelnym hrotem.
Krabicka s blistrovym balenim po 1, 2, 3, 4, 6 pipetach po 1,34 ml s odlomitelnym hrotem.
Krabicka s blistrovym balenim po 1, 2, 3. 4, 6 pipetach po 2,68 ml s odlomitelnym hrotem.
Krabicka s blistrovym balenim po 1, 3 pipetach po 4,02 ml s odlomitelnym hrotem.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze fipronil mtize byt
nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a ndrodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1écivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/185/97-C (S)
96/183/97-C (M)
96/184/97-C (L)
96/026/01-C (XL)



8. DATUM PRVNI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 04/03/1997(S/M/L)
13/06/2001 (XL)
9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

09/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU
Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan bez predpisu. Vyhrazeny veterindrni 1écivy piipravek.

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

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



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

