PRILOGA |

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI
FRONTPRO 11 mg zvecljive tablete za pse 2—4 kg

FRONTPRO 28 mg zvecljive tablete za pse >4-10 kg

FRONTPRO 68 mg Zzvecljive tablete za pse >10-25 kg

FRONTPRO 136 mg zvecljive tablete za pse >25-50 kg

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Vsaka zvecljiva tableta vsebuje:

U¢inkovina:
FRONTPRO afoksolaner (mg)
Zvedljive tablete za pse 2—4 kg 11,3
Zvedljive tablete za pse >4-10 kg 28,3
Zvecljive tablete za pse >10-25 kg 68
Zvecljive tablete za pse >25-50 kg 136

PomozZne snovi:

Kakovostna sestava pomozZnih snovi in drugih sestavin

koruzni $krob

sojini proteini

okus dusene govedine
povidon (E1201)
makrogol 400
makrogol 4000

makrogol 15 hidroksistearat
glicerol (E422)

trigliceridi, nasi¢eni, srednjeverizni

Lisaste rdece ali rdece-rjave, okrogle zZvecljive tablete (za pse 2—4 kg) ali pravokotne Zvecljive tablete
(za pse >4-10 kg, za pse >10-25 kg in za pse >25-50 kg).

3. KLINICNI PODATKI

3.1 Ciljne Zivalske vrste

Psi.

3.2 Indikacije za uporabo za vsako ciljno Zivalsko vrsto

Zdravljenje infestacije z bolhami pri psih (Ctenocephalides felis and C. canis).
Eno zdravljenje zagotavlja takoj$nji un trajen ubijajo¢ u€inek na bolhe ter u¢inkuje 5 tednov.

Zmanjsanje tveganja za okuzbo z Dipylidium caninum preko prenosa s Ctenocephalides felis za 30
dni. U¢inek je posreden zaradi delovanja zdravila na vektor.
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Zdravljenje infestacije s klopi pri psih (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus,
Rhipicephalus sanguineus, Hyalomma marginatum). Eno zdravljenje zagotavlja takoj$ni in trajen
akariciden (ubijajo¢) ucinek na klope ter u¢inkuje en mesec.

Zmanjsanje tveganja za okuzbo z Babesia canis preko prenosa z Dermacentor reticulatus za 28 dni.
Ucinek je posreden zaradi delovanja zdravila na vektor.

Da pride do izpostavljenosti u¢inkovini, morajo bolhe in klopi priti v stik z gostiteljem in priceti s
hranjenjem.

3.3 Kontraindikacije
Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na u¢inkovino ali na katero koli pomozno snov.
3.4 Posebna opozorila

Paraziti se morajo zaceti hraniti, da pridejo v stik z afoksolanerjem, zato prenosa vektorsko
prenosljivih bolezni ni mogoce izkljuciti.

Upostevati je treba moznost, da so lahko druge Zivali v istem gospodinjstvu vir ponovne infestacije z
bolhami in/ali klopi, zato jih je treba po potrebi zdraviti z ustreznim zdravilom.

Vse razvojne oblike bolh se lahko naselijo v pasje leziSCe in pogosta mesta za pocivanje, kot so
preproge in oblazinjeno pohistvo. V primeru zelo moc¢ne infestacije in v zacetku izvajanja ukrepov za
odpravo bolh je priporo¢ljivo ta mesta obdelati s primernim sredstvom za okolico in redno sesati.

Nepotrebna uporaba antiparazitikov ali uporaba, ki odstopa od navodil v povzetku glavnih znacilnosti
zdravila, lahko poveca selekcijski pritisk za razvoj odpornosti in povzro¢i zmanjs$anje u¢inkovitosti.
Odlocitev o uporabi tega zdravila naj temelji na potrditvi vrste parazita in obremenitve ali tveganja za
infestacijo na podlagi epidemioloskih znacilnosti, za vsako posamezno zival.

3.5 Posebni previdnostni ukrepi pri uporabi

Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih Zivalskih vrstah:

Ker ni razpolozljivih podatkov, za zdravljenje mladicev, mlajsih od 8 tednov in/ali psov, lazjih od
2 kg, uporabite le na podlagi ocene razmerja korist-tveganje odgovornega veterinarja.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:

Iz pretisnega omota odstranite le eno tableto naenkrat, da bi preprecili otrokom morebiten dostop do
zdravila. Pretisni omot s preostalimi zve¢ljivimi tabletami vrnite v kartonsko Skatlo. V primeru
nenamernega zauZzitja se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodila za uporabo ali
ovojnino.

Po rokovanju z zdravilom si umijte roke.

Posebni previdnostni ukrepi za varovanje okolja:
Ni smiselno.

3.6  Nezeleni dogodki

Psi:

Zelo redki Nevroloski znaki: konvulzije!, ataksija® in misi¢ni tremorjil.
Bolezni koze in koznih adneksov: pruritus.
Sistemske bolezni': letargija, anoreksija.




(<1 zival / 10 000 zdravljenih Motnje v delovanju prebavil®: bruhanje!, driska.
zivali, vklju¢no s posameznimi
primeri):

! Vetina nezelenih dogodkov, o katerih so porogali, je minila sama in je bila kratkotrajna.
2 Obicajno blagi.

Porocanje o nezelenih dogodkih je pomembno, saj omogoca stalno spremljanje varnosti zdravila.
Porocila je treba poslati, po moznosti preko veterinarja, bodisi imetniku dovoljenja za promet z
zdravilom ali njegovemu lokalnemu predstavnistvu, bodisi pristojnemu nacionalnemu organu prek
nacionalnega sistema za porocanje. Glejte navodilo za uporabo za ustrezne kontaktne podatke.

3.7 Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti
Brejost in laktacija:

Lahko se uporablja v obdobju brejosti in laktacije.
Z laboratorijskimi $tudijami na podganah in kuncih niso ugotovili teratogenih u¢inkov.

Plodnost:

Lahko se uporablja pri psicah za vzrejo.

Varnost zdravila pri samcih za vzrejo ni bila ugotovljena, uporabite le v skladu z oceno razmerja
korist-tveganje odgovornega veterinarja.

Z laboratorijskimi $tudijami na podganah in kuncih niso dokazali nobenih neZelenih uc¢inkov na
reproduktivno sposobnost samcev.

3.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij
Niso znane.
3.9 Poti uporabe in odmerjanje

Peroralno dajanje.

Odmerjanje:
Da bi zagotovili pravilen odmerek, je treba ¢im bolj natan¢no dolociti telesno maso zivali. Premajhen
odmerek lahko povzro¢i neucinkovitost in bi lahko pripomogel k razvoju odpornosti.

Zdravilo uporabljajte v odmerku 2,7-7 mg/kg telesne mase, glede na spodnjo tabelo:

Telesna masa Jakost in Stevilo Zvecljivih tablet za dajanje
psa (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 Uporabite ustrezno kombinacijo zvecljivih tablet razlicne/iste jakosti.

Zvedljivih tablet se ne sme deliti.

Nadin dajanja:
Tablete so zvecljive in okusne vecini psov. Ce pes ne sprejme samih tablet, mu jih ponudite s hrano.

Razpored zdravljenja:

Za optimalen nadzor nad infestacijami z bolhami in klopi, je potrebno zdravilo dajati v mese¢nih
intervalih skozi vso sezono bolh/klopov. Pri odlo¢itvi za zdravljenje in o pogostnosti ponovnega
zdravljenja je treba upostevati lokalne epidemioloske razmere in nacin zivljenja zivali.
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3.10 Simptomi prevelikega odmerjanja (ter morebitni ustrezni nujni ukrepi in protistrupi)

Pri zdravih mladicih pasme beagle, starih § tednov in vec, niso opazili nobenih nezelenih dogodkov
med zdravljenjem s 5-kratnikom najvecjega odmerka Sestkrat v 2—4-tedenskih intervalih.

3.11 Posebne omejitve uporabe in posebni pogoji uporabe, vklju¢no z omejitvami glede
uporabe protimikrobnih zdravil in antiparazitikov, da se omeji tveganje za razvoj
odpornosti

Ni smiselno.
3.12 Karenca

Ni smiselno.

4, FARMAKOLOSKI PODATKI
4.1 Oznaka ATC vet: QP53BEO1.
4.2 Farmakodinamika

Afoksolaner je insekticid in akaricid iz skupine isoksazolinov. Afoksolaner deluje na od ligandov
odvisne klorove kanalCke, predvsem tiste, ki so pod vplivom nevrotransmiterja gamaaminobutiri¢éne
kisline (GABA), s ¢imer zavirajo pre- in post-sinapti¢ni prehod kloridnih ionov skozi celi¢no
membrano. To ima za posledico nekontrolirano aktivnost centralnega zivcevja in smrt insektov ali
prsic. Sklepa se, da je selektivna toksi¢nost afoksolanerja druga¢na pri insektih/prsicah in sesalcih
zaradi razlike v obcutljivosti GABA receptorjev.

Afoksolaner u¢inkuje na odrasle bolhe in Stevilne vrste klopov, kot so Dermacentor reticulatus in D.
variabilis, Ixodes ricinus, I. hexagonus in I. scapularis, Rhipicephalus sanguineus, Hyalomma
marginatum, Amblyomma americanum, in Haemaphysalis longicornis.

Zdravilo ubije bolhe najkasneje v 8 urah in klope najkasneje v 48 urah.

Zdravilo ubije bolhe preden lahko izlezejo jajceca, zato preprecuje kontaminacijo okolice z razvojnimi
oblikami.

4.3 Farmakokinetika

Po peroralnem dajanju pri psih ima afoksolaner visoko sistemsko absorbcijo. Absolutna bioloska
uporabnost je 74 %. Srednja maksimalna koncentracija v plazmi (Cmax) je znasala 1,655 £ 332 ng/ml
2-4 ure (tmax) po dajanju odmerka 2,5 mg/kg afoksolanerja.

Afoksolaner se v tkiva prerazporedi z volumnom distribucije 2.6 + 0,6 1/kg in sistemskim ocistkom 5,0
+ 1,2 ml/uro/kg. Kon¢ni razpolovni ¢as v plazmi je pri ve€ini psov priblizno 2 tedna; vendar pa
razpolovni ¢as lahko variira med posameznimi psi (na primer, v eni $tudiji je bil pri psih pasem coli
pri 25 mg/kg telesne mase ugotovljen razpolovni ¢as do 47,7 dni) brez vpliva na varnost. In-vitro
Studije so dokazale, da ne pride do iztoka P-glikoproteinov, kar potrjuje, da afoksolaner ni substrat za
P-glikoproteinski transport.

Afoksolaner se pri psih metabolizira v bolj hidrofilne komponente in se nato izlo¢i. Metaboliti in
osnovna ucinkovina se izlocijo iz telesa skozi ledvice in jetra, vecinoma z Zol¢em. Ni dokazov o
enterohepati¢énem recikliranju.



5. FARMACEVTSKI PODATKI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Ni smiselno.

5.2 Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo: 3 leta.
5.3 Posebna navodila za shranjevanje

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.
5.4  Vrsta in sestava sti¢ne ovojnine

Zdravilo je posami¢no pakirano v toplotno oblikovane laminirane PVC pretisne omote s hrbtom iz
aluminiranega papirja (Aclar/PVC/Alu).

Ena kartonska Skatla z enim pretisnim omotom z 1, 3 ali 6 Zvecljivimi tabletami.
Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

5.5 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi, ki
nastanejo pri uporabi teh zdravil

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo pri
uporabi tega zdravila, je treba odstraniti po sistemu vracanja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami
oziroma morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo.

6. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

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. DATUM PRIDOBITVE DOVOLJENJA ZA PROMET

Datum pridobitve dovoljenja za promet: 20/05/2019

9. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA POVZETKA GLAVNIH ZNACILNOSTI
ZDRAVILA

{DD/MM/LLLL}



10. RAZVRSTITEV ZDRAVIL ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Brez veterinarskega recepta.

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki podatkov Unije o zdravilih
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOGA I

DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Jih ni.



PRILOGA I

OZNACEVANJE IN NAVODILO ZA UPORABO



A. OZNACEVANJE
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Kartonska Skatla

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

FRONTPRO 11 mg zvecljive tablete
FRONTPRO 28 mg zvecljive tablete
FRONTPRO 68 mg zvecljive tablete
FRONTPRO 136 mg zvecljive tablete

2. NAVEDBA UCINKOVIN

Vsaka zvecljiva tableta vsebuje:

11,3 mg afoksolaner
28,3 mg afoksolaner
68 mg afoksolaner

136 mg afoksolaner

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

3. VELIKOST PAKIRANJA

1 Zvecljiva tableta
3 zvecljive tablete
6 zvecljivih tablet

4, CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Psi

5. INDIKACIJE

Ubije bolhe in klope.
Uc¢inkuje 30 dni.

6. POTI UPORABE

Peroralna uporaba.
Dajte s hrano ali brez.

| 7. KARENCA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA
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Exp. {mm/1111}

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

‘ 10. BESEDILO “PRED UPORABO PREBERITE NAVODILO ZA UPORABO”

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

11. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI”

Samo za zivali.

12.  BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

13.  IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. STEVILKE DOVOLJENJA ZA PROMET

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. STEVILKA SERIJE

Lot {Stevilka}
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

Pretisni omot

‘ 1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

FRONTPRO

tad

| 2. KOLICINA UCINKOVIN

11,3 mg afoksolaner
28,3 mg afoksolaner
68 mg afoksolaner

136 mg afoksolaner

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

3. STEVILKA SERIJE

Lot {stevilka}

|4. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Exp {mm/1llI}
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B. NAVODILO ZA UPORABO
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NAVODILO ZA UPORABO
1. Ime zdravila za uporabo v veterinarski medicini
FRONTPRO 11 mg Zvecljive tablete za pse 2—4 kg
FRONTPRO 28 mg Zvecljive tablete za pse >4-10 kg
FRONTPRO 68 mg zvecljive tablete za pse >10-25 kg
FRONTPRO 136 mg zvecljive tablete za pse >25-50 kg

2. Sestava

Vsaka zvecljiva tableta vsebuje:

Uc¢inkovina:
FRONTPRO afoksolaner (afoxolaner) (mg)
Zvedljive tablete za pse 2—4 kg 11,3
Zvedljive tablete za pse >4—10 kg 28,3
Zvecljive tablete za pse >10-25 kg 68
Zvecljive tablete za pse >25-50 kg 136

Lisaste rdece ali rdece-rjave, okrogle zZvecljive tablete (za pse 2—4 kg) ali pravokotne Zvecljive tablete
(za pse >4-10 kg, za pse >10-25 kg in za pse >25-50 kg).

3. Ciljne Zivalske vrste

Psi.

4, Indikacije

Zdravljenje infestacije z bolhami pri psih (Ctenocephalides felis and C. canis).
Eno zdravljenje zagotavlja takoj$nji akariciden (ubijajoc) ucinek na bolhe ter u¢inkuje 5 tednov.

Zdravljenje infestacije s klopi pri psih (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus,
Rhipicephalus sanguineus). Eno zdravljenje zagotavlja takoj$nji akariciden (ubijajo¢) u¢inek na klope
ter u¢inkuje en mesec.

Da pride do izpostavljenosti u¢inkovini, se morajo bolhe in klopi pritrditi na gostitelja in priceti s
hranjenjem.

Paraziti lahko prenasajo bolezni na pse, ker nosijo in prenasajo patogene. S hitrim ubijanjem
bolh in klopov lahko to zdravilo zmanjsa tveganje za prenos bolezni kot so babezioza
pri psih in okuzba s trakuljo Dipylidium caninum:
- zmanj$anje tveganja za okuzbo z Dipylidium caninum preko prenosa s Ctenocephalides felis
za 30 dni.
- zmanj$anje tveganja za okuzbo z Babesia canis preko prenosa z Dermacentor reticulatus za
28 dni.
U¢inek je posreden zaradi delovanja zdravila na vektor.
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5. Kontraindikacije

Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na u¢inkovino ali na katero koli pomozno snov.

6. Posebna opozorila

Posebna opozorila:
Paraziti se morajo zaceti hraniti, da pridejo v stik z afoksolanerjem, zato prenosa vektorsko
prenosljivih bolezni (vklju¢no z Babesia canis canis in Dipylidium caninum) ni mogoce izkljugiti.

Upostevati je treba moznost, da so lahko druge Zivali v istem gospodinjstvu vir ponovne infestacije z
bolhami in/ali klopi, zato jih je treba po potrebi zdraviti z ustreznim zdravilom.

Vse razvojne oblike bolh lahko naselijo pasje leZis¢e in pogosta mesta za pocivanje, kot so preproge in
oblazinjeno pohistvo. V primeru zelo mo¢ne infestacije in v zacetku izvajanja ukrepov za odpravo
bolh je priporocljivo ta mesta obdelati s primernim sredstvom za okolico in redno sesati.

Nepotrebna uporaba antiparazitikov ali uporaba, ki odstopa od navodil v povzetku glavnih znaéilnosti
zdravila, lahko poveca selekcijski pritisk za razvoj odpornosti in povzro¢i zmanjSanje uc¢inkovitosti.
Odlocitev o uporabi tega zdravila naj temelji na potrditvi vrste parazita in obremenitve ali tveganja za
okuzbo, na podlagi epidemioloskih znacilnosti, za vsako posamezno Zival.

Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih Zivalskih vrstah:
Ker ni razpoloZljivih podatkov, za zdravljenje mladi¢ev, mlaj$ih od 8 tednov in/ali psov, laZjih od 2 kg,
uporabite le na podlagi ocene razmerja korist-tveganje odgovornega veterinarja.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:

Iz pretisnega omota odstranite le eno tableto naenkrat, da bi preprecili otrokom morebiten dostop do
zdravila. Pretisni omot s preostalimi zvecljivimi tabletami vrnite v kartonsko Skatlo. V primeru
nenamernega zauZzitja se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodila za uporabo ali
ovojnino.

Po rokovanju z zdravilom si umijte roke.

Brejost in laktacija:
Lahko se uporablja v obdobju brejosti in laktacije.
Z laboratorijskimi $tudijami na podganah in kuncih niso ugotovili teratogenih u¢inkov.

Plodnost:

Lahko se uporablja pri psicah za vzrejo.

Z laboratorijskimi $tudijami na podganah in kuncih niso dokazali nobenih nezelenih u¢inkov na
reproduktivno sposobnost samcev.

Varnost zdravila pri samcih za vzrejo ni bila ugotovljena, uporabite le v skladu z oceno razmerja
korist-tveganje odgovornega veterinarja.

Preveliko odmerjanje:
Pri zdravih mladi¢ih pasme beagle, starih 8 tednov in ve¢ niso opazili nobenih nezelenih dogodkov
med zdravljenjem s 5-kratnikom najvecjega odmerka Sestkrat v 2—4-tedenskih intervalih.

7. NezZeleni dogodki
Psi:

Zelo redki (< 1 zival / 10.000 zdravljenih Zivali, vklju¢no s posameznimi primeri):

Nevroloski znaki: konvulzije!, ataksija® (izguba koordinacije) in migi¢ni tremor®.
Bolezni koZe in koznih adneksov:®: pruritus® (srbetica),
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Sistemske boleznil: letargija! (zmanj$ana aktivnost), anoreksija® (izguba apetita).
Motnje v delovanju prebavil: bruhanje?, driska?.

! Vetina nezelenih dogodkov, o katerih so poro¢ali, je minila sama in so bili kratkotrajni.
2 Obicajno blagi.

Porocanje o nezelenih dogodkih je pomembno, saj omogoca stalno spremljanje varnosti zdravila. Ce
opazite kakr$ne koli neZelene ucinke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo, ali
mislite, da zdravilo ni delovalo, se najprej obrnite na svojega veterinarja. O vseh neZelenih dogodkih
lahko porocate tudi imetniku dovoljenja za promet z zdravilom ali njegovemu lokalnemu
predstavnistvu, pri cemer uporabite kontaktne podatke na koncu tega navodila za uporabo, ali preko
nacionalnega sistema za poro¢anje: {podatki nacionalnega sistema}.

8. Odmerki za posamezno Zivalsko vrsto, poti in na¢in uporabe zdravila

Peroralna uporaba.

Odmerjanje:
Da bi zagotovili pravilen odmerek, je treba ¢im bolj natan¢no dolociti telesno maso zivali. Premajhen
odmerek lahko povzro¢i neucinkovitost in bi lahko pripomogel k razvoju odpornosti.

Zdravilo uporabljajte v odmerku 2,7-7 mg/kg telesne mase, glede na spodnjo tabelo:

Telesna masa Jakost in Stevilo Zvecljivih tablet za dajanje
psa (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 Uporabite ustrezno kombinacijo zvecljivih tablet razlicne/iste jakosti.

Zvedljivih tablet se ne sme deliti.

Razpored zdravljenja:

Za optimalen nadzor nad infestacijami z bolhami in klopi je potrebno zdravilo dajati v mesecnih
intervalih skozi vso sezono bolh/klopov. Pri odlo¢itvi za zdravljenje in o pogostnosti ponovnega
zdravljenja je treba upostevati lokalne epidemioloske razmere in nacin zivljenja zivali.

9. Nasvet o pravilni uporabi zdravila

Tablete so zvecljive, z okusom govedine, in okusne ve€ini psov. Zdravilo se lahko daje s hrano ali
brez nje: ¢e pes ne sprejme samih tablet, mu jih ponudite s hrano.

10. Karenca

Ni smiselno

11. Posebna navodila za shranjevanje

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.
Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na kartonski skatli
in pretisnem omotu po Exp. Rok uporabnosti zdravila se nanasa na zadnji dan v navedenem mesecu.
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Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

12. Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo pri
uporabi tega zdravila, je treba odstraniti po sistemu vrac¢anja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami
oziroma morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo.

Ti ukrepi pomagajo varovati okolje.

Glede odstranjevanja zdravil, ki jih ne uporabljate vec, se posvetujte z veterinarjem ali farmacevtom.

13. Razvrstitev zdravil za uporabo v veterinarski medicini

Brez veterinarskega recepta.

14.  Stevilka dovoljenja za promet in velikosti pakiranj
EU/2/19/240/001-003
EU/2/19/240/005-007
EU/2/19/240/009-011
EU/2/19/240/013-015

Za vsako jakost so zvecljive tablete na voljo v naslednjih velikostih pakiranja:
Kartonska $katla z 1 pretisnim omotom z 1, 3, ali 6 ZveCljivimi tabletami.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

15. Datum zadnje revizije besedila navodila za uporabo
{MM/LLLL}

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki podatkov Unije o zdravilih
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni podatki

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Nemcija

Proizvajalec, odgovoren za spros$canje serij:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Francija

Lokalni predstavnik imetnika dovoljenja za promet z zdravilom in kontaktni podatki za sporocanje
domnevnih nezelenih dogodkov:
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Za vse nadaljnje informacije o tem zdravilu se obrnite na lokalno predstavnistvo imetnika dovoljenja

za promet z zdravilom.

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
BE-1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +322 773 34 56

PenyGnuka brarapust

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

AT-1121 Buecna

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

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

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viin

Tel: +372 612 8000

EAMGOa

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viena

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

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

BE-1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tél/Tel: +322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

HU-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

NL-1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kegbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

AT-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880
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Esparia Polska

Boehringer Ingelheim Animal Health Espania, = Boehringer Ingelheim Sp. z o.0.
S.A.U. ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
Prat de la Riba, 50 PL- 00-728 Warszawa
ES-08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona) Tel.: + 48 22 699 0 699

Tel: +34 93 404 51 00

France Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health France, Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
SCS Unipessoal, Lda.

29, avenue Tony Garnier Avenida de Padua, 11

FR-69007 Lyon PT-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

AT-1121 Bec Dr. Boehringer Gasse 5-11

Tel: +385 1 2444 600 AT-1121 VienaTel: +40 21 302 28 00
Ireland Slovenija

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
DE-55216 Ingelheim/Rhein Podruznica Ljubljana

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

AT-1121 Dunaj
Tel: +386 1 586 40 00

fsland Slovenska republika

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

IS-210 Gardabear AT-1121 Vieden

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

Italia Suomi/Finland

Boehringer Ingelheim Animal Health Vetcare Oy

Italia S.p.A. PB 99

Via Vezza d'Oglio, 3 FI-24101 Salo

IT-20139 Milano Puh/Tel: + 358 201443360

Tel: +39 02 53551

Kompog Sverige
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
DE-55216 Ingelheim/Rhein Weidekampsgade 14
TnA: +30 2108906300 DK-2300 Képenhamn 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 DE-55216 Ingelheim/Rhein
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Tel: +353 1 291 3985

AT-1121 Vine
Tel: +371 67 240 011
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17. Druge informacije

Afoksolaner je insekticid in akaricid iz skupine isoksazolinov.

Zdravilo FRONTPRO ucinkuje na odrasle bolhe in Stevilne vrste klopov, kot so Dermacentor
reticulatus in D. variabilis, Ixodes ricinus I. hexagonus in I. scapularis, Rhipicephalus sanguineus,
Hyalomma marginatum, Amblyomma americanum, in Haemaphysalis longicornis.

Zdravilo FRONTPRO ubije bolhe najkasneje v 8 urah in klope najkasneje v 48 urah.

Zdravilo ubije bolhe preden lahko izleZejo jajceca, zato preprecuje kontaminacijo okolice z razvojnimi
oblikami bolh.

21



	POVZETEK GLAVNIH ZNAČILNOSTI ZDRAVILA
	PRILOGA II
	A. OZNAČEVANJE
	B. NAVODILO ZA UPORABO

