1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Frontline spray 2,5 mg/ml kozni sprej, roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka:
Fipronilum ... 2,5 mg/ml

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek

Kopovidon

Isopropylalkohol

Cisténa voda

Ciry, bezbarvy az svétle zluty roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi, kocky.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba a prevence pii napadeni blechami (Ctenocephalides spp.) a klistaty (Rhipicephalus spp.,
Dermatocentor spp., Ixodes spp.) u pst.

Lécba a prevence pii napadeni blechami (Ctenocephalides felis) a klistaty (Rhipicephalus spp., Ixodes
spp.) u kocek.

Soucast strategie 1éCby alergie na blesi kousnuti (FAD) u psii a kocek

Lécba a prevence napadeni vSenkami u psti a kocek (Trichodectes canis u pst a Felicola subrostratus
u kocek).

3.3 Kontraindikace

Nepouzivejte u Sténat nebo kot’at mladsich 2 dnt.

Nepodavejte nemocnym zvifatim (celkové onemocnéni, horecka) nebo zvifatim v rekonvalescenci.
Nepouzivejte u kralikli z divodu nebezpeci nezadoucich reakei az thynu.

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 miZze zvysit
selekénim tlakem rezistenci a vést ke sniZzeni G€innosti. Rozhodnuti o pouziti veterinarniho 1é¢ivého
pfipravku by mélo byt zalozeno na potvrzeni druhu parazita a parazitdrni zatézi nebo na riziku infekce
na zakladé jeho epidemiologickych informaci, a to u kazdého jednotlivého zvitete.

Moznost, ze dalsi zvitata v téZe domacnosti mohou byt zdrojem opétovné infekce blechami nebo
klistaty, by méla byt zvaZzena a tato zvifata by méla byt v ptipadé potieby oSetiena vhodnym
ptipravkem.



Blechy z domacich zvitat ¢asto napadaji zvifeci prepravky, mista, kde zvite spi a odpoc¢iva, jako jsou
koberce a domaci vybaveni, které je tieba v pfipad€ masivniho napadeni a na zac¢atku ochrannych
opatteni pravidelné oSetfovat vhodnymi insekticidy a Cistit pomoci vysavace.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Zabrante kontaktu s oCima zvitete.

Je dulezité ujistit se, ze zvitata se po podani nebudou vzajemné olizovat.

Muze dojit k uchyceni jednotlivych klist'at. Proto nelze zcela vylouéit pfenos piivodct infekénich
chorob, pokud jsou podminky neptiznivé.

Osetreni vétsiho poctu zvirat:

VEtsi mnozstvi zvifat oSetiujte venku nebo zabrante hromadéni vypart alkoholu pfemisténim
oSetfenych zvifat z prostor, kde dochazi k podani. Také zajistéte, aby byla mistnost, kde dochazi
k oSetfeni mezi jednotlivymi podanimi, dobfe vétrana. Zajistéte také dobré vétrani mistnosti, kde
zvitata schnou a vyhnéte se umisténi nékolika Cerstveé osetfenych zvifat do jednoho prostoru.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Ptipravek muize zptisobit podrazdéni sliznice a o¢i. Vyhnéte se proto kontaktu ptipravku

s Gsty a ofima.

V ptipad€ ndhodného zasazeni o¢i je dikladn¢ vyplachnéte vodou.

V piipad¢ potiisnéni klize postizené misto ihned oplachnéte vodou a mydlem. Pokud se objevi
podrazdéni, vyhledejte 1ékafskou pomoc. Lidé se znamou piecitlivélosti nebo astmatem mohou byt
zvlaste citlivi k ptipravku. NepouZzivejte ptipravek, pokud jste jiz diive na né¢j zaznamenali reakci.
Pfi nakladéni s veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostredky
skladajici se z nepropustnych rukavic.

Lidé se znamou pfecitlivélosti na fipronil nebo pomocné latky by se méli vyhnout kontaktu

s veterinarnim lé¢ivym pripravkem.

Ptipravek podavejte zviratiim na volném prostranstvi nebo v dobfe vétrané mistnosti.

Sprej nevdechujte. Behem aplikace nekuite, nepijte ani nejezte.

Po pouziti si umyjte ruce.

Nemanipulujte s oSetfenymi zvitaty a zamezte détem hrat si s nimi, dokud aplikovany piipravek
nezaschne. Doporucuje se proto neosetfovat zvifata béhem dne, ale v podvecer,
a nedovolit Cerstvé oSetfenym zvifatim spat s jejich majiteli, zv1asté s détmi.

Zvlastni opatieni pro ochranu Zivotniho prostiedi:
Fipronil mize mit nepfiznivy vliv na vodni organismy. Nedovolte oSetfenym pstim vstoupit do
vodnich tokd po dobu 2 dnti po oSetteni.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi a kocky:

Velmi vzacné Hypersalivace!

(<1 zvife / 10 000 osetienych zvitat, | KoZni reakce v misté podani? (vypadavani srsti, svédéni,
véetné ojedinélych hlaseni): zarudnuti ktze).

Neurologické symptomy? (pfiznaky hyperestézie, deprese,
nervozita), zvraceni nebo dychaci problémy.

! kratkodoba zptisobena charakterem vehikula
2 pfechodné



3 reverzibilni

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpec¢nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostifednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie u potkanti a kraliki nepodaly dikaz o teratogennim nebo embryotoxickém tcinku.
Lze pouzit u biezich fen a kocek a rovnéz v laktaci.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Nejsou znamy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Zevni podéni na srst.

Podejte 3 - 6 ml/kg zivé hmotnosti (7,5 - 15 mg fipronilu na kg z.hm.), tj. 2 az 4 stisky aplikacni
pumpicky na kg z.hm. u baleni o objemu 250 ml; a 6 az 12 stiski aplikacni pumpicky u baleni

0 objemu 100 ml.

Vyvarujte se predavkovani.

Ze vzdalenosti 10-20 cm postiikejte cely povrch téla zvitete. Stiikejte proti smeru riistu srsti

a zajistéte, aby byla veskera srst navlhéena. ProCesavejte srst u dlouhosrstych plemen tak, aby mohl
ptipravek proniknout az na ktizi hibetu, boku, bicha, nohou, zad a krku zvitete. K osetfeni hlavy

a okoli o¢i nastiikejte veterinarni léCivy ptipravek na dlan ruky chranéné rukavici a jemné vetiete do
srsti. Pripravek nechejte zaschnout pii béznych teplotnich podminkach. Nevysusujte ru¢nikem.
Ptipravek je uc¢inny po dobu az 5 tydnt proti klistatim, 1 az 3 mésice proti blecham a 63 dnti (psi)
nebo 42 dnti (kocky) proti vSenkam.

Minimalni interval mezi jednotlivymi oSetfenimi je 4 tydny.

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

Riziko nezadoucich U¢inkid se mize zvysit pti pfedavkovani, zvifata by proto méla byt vzdy oSetfena
spravnou davkou odpovidajici jejich hmotnosti.

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

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QP53AX15

4.2 Farmakodynamika



Fipronil je insekticid/akaricid nalezici do skupiny fenylpyrazolt. Pisobi na ¢lenovce interakci

s ligandami chloridovych kanalt, konkrétné s témi, které jsou regulovany neurotransmiterem
kyselinou gamma-aminomaselnou (GABA), blokujice tak pre- a postsynapticky ptenos chloridovych
iontl pfes bunécné membrany. Diisledkem toho je nekoordinovana ¢innost centralniho nervového
systému a smrt hmyzu a roztoct.

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek obsahuje aktivni latku fipronil, kterd ma jedine¢ny mechanizmus ucinku
na blechy a klistata. Veterinarni 1€¢ivy pfipravek se hromadi v koZznim mazu a chlupovych folikulech
a kontinualné je vylucovan z chlupovych folikuld na kizi a srst. Vysledkem je dlouho pretrvavajici
aktivita.

4.3 Farmakokinetika

Mnozstvi absorbovaného fipronilu kiizi je po podani veterindrniho 1é¢ivého ptipravku velmi malé
az zanedbatelné.

Perzistence fipronilu v srsti je velmi dlouha (primérne 52,5 + 11,5 dne). Fipronil je metabolizovan na
sulfonovy derivat (RM 1602), ktery rovnéz vykazuje insekticidni a akaricidni vlastnosti.
5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v suchu.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

HDPE lahev s mechanickym rozpraSovacim systémem.

Velikosti baleni: 100 ml, 250 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze fipronil mtize byt
nebezpeny pro ryby a dal$i vodni organismy. Nekontaminujte rybniky, vodni toky ani stoky
veterindrnim lé¢ivym ptipravkem nebo prazdnymi obaly.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte

odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro pfislusny
veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI



Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

99/046/09-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 26/05/2009

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

06/2024

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan bez predpisu.
Vyhrazeny veterindrni 1é¢ivy piipravek.

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

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