Lakemedelsverket 2025-01-30

UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN - KOMBINERAD
MARKNING OCH BIPACKSEDEL

FRONTLINE COMP SPOT-ON KATT

KARTONG med 3 pipetter (eller 4 pipetter eller 6 pipetter)

FALL N°1: Texten nedan motsvarar de fall dar all information i bipacksedeln KAN férmedlas pa den
yttre forpackningen och behallaren. | det fallet tillhandahalls ingen separat bipacksedel i enlighet med
den aktuella QRD-mallen.

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Frontline Comp 50 mg/60 mg spot-on, 16sning for katt och iller

2. SAMMANSATTNING

1 pipett & 0,5 ml innehaller:
Aktiva substanser:

Fipronil ..o 50 mg
(S)-metopren........ccceeeveeeivenenne. 60 mg
Hjalpamnen:

Butylhydroxianisol (E320)........ 0,10 mg
Butylhydroxitoluen (E321)........ 0,05 mg

Klar, gulaktig spot-on l6sning.

‘ 3. FORPACKNINGSSTORLEK

3x0,5 ml
4x0,5 ml
6x0,5 ml

4. DJURSLAG

Katt, iller

| 5.  ANVANDNINGSOMRADEN

Anvandningsomraden

Katt:

Mot loppangrepp eller samtidiga angrepp av loppor och féstingar och/eller palsatande 16ss.

— Behandling mot loppor (Ctenocephalides spp.). Den insektsdddande effekten mot nya angrepp av
vuxna loppor kvarstar i 4 veckor. Férokning av loppor forebyggs i 6 veckor efter appliceringen
genom hamning av utvecklingen av dgg (ovicid effekt) samt larver och puppor (larvicid effekt)
fran 4gg lagda av vuxna loppor.

— Behandling mot fastingar (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus).
Lakemedlet har en kvarstaende effekt mot fastingar i upp till 2 veckor (baserat pa experimentella
data).

— Behandling mot pélsatande I6ss (Felicola subrostratus).

Lakemedlet kan anvandas som en del av ett kontrollprogram mot loppallergi.
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ller:

Mot loppangrepp eller samtidiga angrepp av loppor och féstingar.

— Behandling mot loppor (Ctenocephalides spp.). Den insektsdddande effekten mot nya angrepp av
vuxna loppor kvarstar i 4 veckor. Forokning av loppor férebyggs genom hamning av utvecklingen
av agg (ovicid effekt) samt larver och puppor (larvicid effekt) fran agg lagda av vuxna loppor.

— Behandling mot (Ixodes ricinus). Lakemedlet har en kvarstaende effekt mot fastingar i upp till 4
veckor (baserat pa experimentella data).

Efter kontakt med Frontline (fipronil) i pals och pa hud dor loppor inom 24 timmar och fastingar och
16ss inom 48 timmar.

6. KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer

Ska inte anvéandas pa katter yngre an 8 veckor och/eller katter som vager under 1 kg, eftersom studier
saknas. Ska inte anvandas pa iller yngre an 6 manader.

Anvand inte pa kaniner eftersom biverkningar inklusive dodsfall kan uppsta. Anvéandning
rekommenderas inte pa andra djurslag an katt och iller da studier saknas.

Anvand inte pa sjuka djur (t.ex. systemiska sjukdomar, feber) eller djur under konvalescens.

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

7. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar

FOr utvértes bruk.

Onddig anvandning av antiparasitara lakemedel eller anvandning som avviker fran anvisningarna pa
denna kartong kan 6ka urvalstrycket for resistensutveckling och leda till minskad effekt. Innan beslut
tas om att anvanda detta l&dkemedel bér det for varje enskilt djur bestdmmas vilken parasitart djuret ar
smittad med och smittans omfattning.

Det finns inga studier gjorda pa hur bad eller schamponering paverkar effekten av lakemedlet pa katt
eller iller. Baserat pa den information som finns tillganglig for hund som har schamponerats fran 2
dagar efter appliceringen av lakemedlet, sa bor bad inom 2 dagar efter behandling undvikas.

Enstaka fastingar kan bita sig fast pa det behandlade djuret. Overféring av smittsamma sjukdomar kan
darfor inte helt uteslutas.

Loppor finns ofta i loppangripna djurs omgivning (till exempel sovkorgar, mattor och mébler).
Djurens omgivning bor darfor ocksa behandlas med ett lampligt insektsgift och dammsugas
regelbundet vid kraftiga infektioner och nar behandlingen startar.

Andra djur som bor i samma hushall ska ocksa behandlas med lampligt lakemedel.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Undvik att lakemedlet kommer i kontakt med djurets dgon.

Det ar viktigt att lakemedlet appliceras pa ett omrade dar djuret inte kommer at att slicka. Se till att
djur inte slickar varandra efter behandling.

Det veterindrmedicinska lakemedlets sdkerhet har inte faststallts for kattungar yngre an 8 veckor som
ar i kontakt med behandlad honkatt. Sarskild forsiktighet ska iakttas under sadana omstandigheter.

Séarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Lakemedlet kan orsaka irritation i slemhinnor, hud och 6gon varfor kontakt med mun, hud och égon
bor undvikas.

Personer med kand 6verkanslighet mot fipronil eller (S)-metopren eller alkohol skall undvika kontakt
med lakemedlet. Undvik kontakt med lakemedlet, vid spill pa handerna tvatta med tval och vatten.
Vid kontakt med dgonen, skélj noggrant med rent vatten.

Tvatta hénderna efter anvandning.
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Behandlade djur bor inte hanteras forran appliceringsstallet har torkat. Barn bor inte leka med
behandlade djur forran appliceringsstéllet har torkat. Det rekommenderas dérfor att djuren inte
behandlas under dagen, men behandlas under tidig kvall och att nyligen behandlade djur inte tillats att
sova med dgaren, speciellt inte med barn.

At, rok eller drick inte under appliceringen.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Se avsnitt ”Sarskilda anvisningar for destruktion”.

Dréktighet och digivning:
Lakemedlet kan anvandas till draktiga katter. Fér behandling av digivande honkatter, se ovan.
Ska endast anvandas till illrar i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

Overdosering:
Overdosera inte.

Risken for biverkningar kan 6ka vid 6verdosering (se avsnitt ”Biverkningar”).

Katt:

Inga biverkningar observerades i sékerhetsstudier gjorda pa katter och kattungar (8 veckor eller aldre
och som vagde minst 1 kg) som behandlades en gang per manad med 5 ganger den rekommenderade
dosen i 6 pa varandra foljande manader.

Klada kan forekomma efter behandling.

Overdosering kan géra palsen klibbig pa appliceringsstallet. Péalsen aterfar emellertid sitt ursprungliga
utseende inom 24 timmar efter applicering.

Iler:
Hos iller fran 6 manaders alder som behandlades 4 ganger varannan vecka med 5 ganger den
rekommenderade dosen observerades viktminskning hos nagra av djuren.

8. BIVERKNINGAR

Biverkningar
Katt och iller:

Mycket séllsynta (farre an 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade): Reaktioner vid appliceringsstallet (fjallning®, haravfall*, klada® och rodnad?).
Generell klada eller haravfall. Okad salivering?, krakningar. Okad kanslighet for stimulering?,
depression®, andra nervosa symptom?.

! Overgdende.

2 Om det behandlade djuret slickar sig kan en kort period av hypersalivering observeras, vilket framfor
allt beror pa bararsubstansens egenskaper.

$Reversibel

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det méjliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns pa denna forpackning, eller
om du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa
rapportera eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forséljning eller den lokala
foretradaren for innehavaren av godkannandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna
pa denna forpackning, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se/
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9. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Spot-on anvandning.
Underdosering kan leda till ineffektiv anvandning och kan gynna utvecklingen av resistens.

Katt:

Lagsta dos ar 5 mg/kg kroppsvikt fipronil och 6 mg/kg kroppsvikt (S)-metopren, motsvarande
1 pipett a 0,5 ml per katt. Ny behandling ska inte utforas oftare &n var 4:e vecka eftersom
sékerhetsstudier med kortare behandlingsintervall saknas.

ller:
Dosen &r 50 mg fipronil och 60 mg (S)-metopren per iller motsvarande 1 pipett a 0,5 ml per iller. Ny
behandling ska inte utforas oftare an var 4:e vecka.

Vid angrepp av loppor och/eller fastingar ska behov och frekvens av aterbehandling(ar) baseras pa
professionell radgivning och hansyn ska tas till den lokala epidemiologiska situationen och djurets
livsstil.

10. RAD OM KORREKT ADMINISTRERING

Rad om korrekt administrering

1. Taur pipetten ur férpackningen.

2. Hall pipetten uppratt och knacka latt pa pipettens hals sa att vatskan samlas i den nedre delen av
pipetten. Bryt av spetsen pa pipetten.

3. Palsen delas i nackbasen framfor skulderbladen sa att huden blir synlig. Pipettens topp placeras pa
huden och innehallet toms pa ett stalle genom flera tryck pa pipetten.

11. KARENSTIDER

Karenstider: Ej relevant.

12. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen efter Exp. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

13. SARSKILDA ANVISNINGAR FOR DESTRUKTION

Sérskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
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Detta lakemedel bor inte slappas ut i vattendrag pa grund av att fipronil och (S)-metopren kan vara
farligt for fiskar och andra vattenlevande organismer. Fororena inte dammar, vattendrag eller diken
med produkten eller tomma forpackningar.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

14.  KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet
Receptfritt lakemedel.

15. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING OCH
FORPACKNINGSSTORLEKAR

MTnr 19852

Forpackningsstorlekar

Blisterkarta med 1 st. 0,5 ml pipett

Kartong med blisterkarta med 3 x 0,5 ml pipetter

Kartong med blisterkarta med 4 x 0,5 ml pipetter

Kartong med 2 blisterkartor med 3 x 0,5 ml pipetter vardera

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

16. DATUM DA FORPACKNINGSINFORMATIONEN SENAST ANDRADES

Datum da forpackningsinformationen senast andrades
2025-01-29

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas.

17. KONTAKTUPPGIFTER

Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14

2300 Kgbenhavn S

Danmark

Tel: +46 (0)40-23 34 00

AH.nordics@boehringer-ingelheim.com

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 chemin du Calquet




31000 Toulouse
Frankrike
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‘ 18. OVRIG INFORMATION

| 19. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

| 20. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

‘ 21. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

FRONTLINE COMP SPOT-ON KATT

KARTONG med 3 pipetter (eller 4 pipetter eller 6 pipetter)

FALL N°2: Texten nedan motsvarar de fall da all information i bipacksedeln inte kan formedlas pa
den yttre forpackningen och behallaren (till exempel for flersprékig forpackning). Darfor laggs en
bipacksedel till (se separat dokument for bipacksedel).

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Frontline Comp spot-on, lésning for katt och iller

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 pipett a 0,5 ml innehaller:
Fipronil ... 50 mg
(S)-Metopren........ccevveevereiveiennns 60 mg

‘ 3. FORPACKNINGSSTORLEK

3x05ml
4x0,5ml
6 x 0,5 ml

4. DJURSLAG

Katt
Iler

5. INDIKATIONER

Mot loppangrepp eller samtidiga angrepp av loppor och fastingar och/eller palsatande léss pa katt. Mot
loppangrepp eller samtidiga angrepp av loppor och fastingar pa iller.

Behandling mot loppor. Den insektsdddande effekten mot nya angrepp av vuxna loppor kvarstar i 4
veckor. FOrokning av loppor forebyggs (hos katt i 6 veckor) efter appliceringen genom hamning av
utvecklingen av dgg samt larver och puppor fran 4dgg lagda av vuxna loppor.

Behandling mot fastingar. Produkten har en kvarstaende effekt mot fastingar i upp till 2 veckor hos
katt och 4 veckor hos iller.

Behandling mot pélsatande 16ss hos katt.

Produkten kan anvandas som en del av ett kontrollprogram mot loppallergi hos katt.

{ikoner}

6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Spot-on anvéndning.
Administreringssatt:

1. Taur pipetten ur forpackningen.
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2. Hall pipetten uppratt och knacka latt pa pipettens hals sa att vatskan samlas i den nedre delen av
pipetten. Bryt av spetsen pa pipetten.

3. Palsen delas i nackbasen framfor skulderbladen sa att huden blir synlig. Pipettens topp placeras pa
huden och innehallet toms pa ett stalle genom flera tryck pa pipetten.

| 7. KARENSTIDER

8. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen.

10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Las bipacksedeln fére anvandning.

11. TEXTEN ”"FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 13.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Company logo]
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

‘ 14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

MTnr 19852

‘ 15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

FRONTLINE COMP SPOT-ON KATT

Blisterkarta med 1 pipett

Texten nedan &r all information som ar synlig externt pa denna forpackning, antingen pa blisterkortet
eller pa den kombinerade etiketten bipacksedeln som ar insatt i den.

[For svensk méarkningstext accepteras endast kombinerad markning och bipacksedel om hela texten
kan tryckas pa utsidan av forpackningen, darmed ar denna markningstext inte accepterad att anvanda i
svensk markning och ytterligare andringar krdavs innan den skulle kunna accepteras.]

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Frontline Comp spot-on, 16sning for katt och iller

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 pipett a 0,5 ml innehaller:
Fipronil ..o, 50 mg
(S)-metopren........ccoveeveveveevennnn, 60 mg

‘ 3. FORPACKNINGSSTORLEK

0,5 ml

4. DJURSLAG

Katt
Iler

5. INDIKATIONER

Behandling mot loppor

Behandling mot féstingar

Behandling mot pélsatande 16ss pa din katt

Forhindrar att behandlade djurs omgivning kontamineras med loppornas omogna stadier.

6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Spot-on anvéandning.

| 7. KARENSTIDER

|8. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/33aa}
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen.

| 10. TEXTEN ”"LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lds bipacksedeln fore anvandning.

| 11.  TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12.  TEXTEN ”FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 13. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Company logo]
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

‘ 14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

MTnr 19852

‘ 15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

10
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FRONTLINE COMP SPOT-ON KATT
1 pipett (flerspraksférpackning )
Innerforpackningen ar en pipett: informationen nedan visas pa baksidan av pipetten

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Frontline Comp

[Piktogram av en droppe som faller fran en pipett till huden pa ett djur, och darmed visar
administrationsvégen.]

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

0,5ml

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

11
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR -
BLISTER ELLER STRIPS

FRONTLINE COMP SPOT-ON KATT

Kartong med 3 pipetter: 1 blister innehallande 3 pipetter

Kartong med 4 pipetter: 1 blister innehallande 4 pipetter

Kartong med 6 pipetter: 2 blister innehallande 3 pipetter

(flerspraksforpackning)

Informationen nedan visas pa blisterfolien

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Frontline Comp katt

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

fipronil (S)-metopren
50 mg /60 mg

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

12
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FRONTLINE COMP SPOT-ON LOSNING FOR KATT

Kombinerad etikett och bipacksedel for blisterkarta med 1 pipett. Informationen som ndmns nedan
visas pa insidan av denna kombinerade etikett/bipacksedel.

[For svensk mérkningstext accepteras endast kombinerad markning och bipacksedel om hela texten
kan tryckas pa utsidan av forpackningen]

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Frontline Comp 50 mg/60 mg spot-on, 16sning for katt och iller

2. SAMMANSATTNING

1 pipett & 0,5 ml innehéller:
Aktiva substanser:

Fipronil ... 50 mg
(S)-metopren.........cceeeveeeevernenne. 60 mg
Hjalpamnen:

Butylhydroxianisol (E320)........ 0,10 mg
Butylhydroxitoluen (E321)........ 0,05 mg

Klar gulaktig spot-on 18sning.

‘ 3. FORPACKNINGSSTORLEK

0,5 ml

4. DJURSLAG

Katt, iller

5. ANVANDNINGSOMRADEN

Katt:

Mot loppangrepp eller samtidiga angrepp av loppor och féstingar och/eller pélsatande 16ss.

— Behandling mot loppor (Ctenocephalides spp.). Den insektsdddande effekten mot nya angrepp av
vuxna loppor kvarstar i 4 veckor. Forokning av loppor forebyggs i 6 veckor efter appliceringen
genom hamning av utvecklingen av dgg (ovicid effekt) samt larver och puppor (larvicid effekt)
fran agg lagda av vuxna loppor.

— Behandling mot fastingar (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus).
Lakemedlet har en kvarstaende effekt mot fastingar i upp till 2 veckor (baserat pa experimentella
data).

— Behandling mot pélsatande 16ss (Felicola subrostratus).

Lakemedlet kan anvandas som en del av ett kontrollprogram mot loppallergi.

ller:

Mot loppangrepp eller samtidiga angrepp av loppor och féstingar.

— Behandling mot loppor (Ctenocephalides spp.). Den insektsdddande effekten mot nya angrepp av
vuxna loppor kvarstar i 4 veckor. Férokning av loppor forebyggs genom hamning av utvecklingen
av agg (ovicid effekt) samt larver och puppor (larvicid effekt) fran agg lagda av vuxna loppor.

13
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— Behandling mot fastingar (Ixodes ricinus). Lakemedlet har en kvarstaende effekt mot fastingar i
upp till 4 veckor (baserat pa experimentella data).

‘ 6. KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer

Ska inte anvéandas pa katter yngre an 8 veckor och/eller katter som vager under 1 kg, eftersom studier
saknas. Ska inte anvandas pa iller yngre an 6 manader.

Anvand inte pa kaniner eftersom biverkningar inklusive dodsfall kan uppsta. Anvandning
rekommenderas inte pa andra djurslag an katt och iller da studier saknas.

Anvand inte pa sjuka djur (t.ex. systemiska sjukdomar, feber) eller djur under konvalescens.

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

7. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar

FOr utvértes bruk.

Onddig anvandning av antiparasitara lakemedel eller anvandning som avviker fran anvisningarna i
bipacksedeln kan 6ka urvalstrycket for resistensutveckling och leda till minskad effekt. Innan beslut
tas om att anvanda detta lakemedel bér det for varje enskilt djur bestdmmas vilken parasitart djuret ar
smittad med och smittans omfattning.

Det finns inga studier gjorda pa hur bad eller schamponering paverkar effekten av lakemedlet pa katt
eller iller. Baserat pa den information som finns tillganglig for hund som har schamponerats fran 2
dagar efter appliceringen av ldkemedlet, sa bor bad inom 2 dagar efter behandling undvikas.

Enstaka fastingar kan bita sig fast pa det behandlade djuret. Overféring av smittsamma sjukdomar kan
darfor inte helt uteslutas.

Loppor finns ofta i loppangripna djurs omgivning (till exempel sovkorgar, mattor och maébler).
Djurens omgivning bor darfor ocksa behandlas med ett lampligt insektsgift och dammsugas
regelbundet vid kraftiga infektioner och nar behandlingen startar.

Andra djur som bor i samma hushall ska ocksa behandlas med lampligt lakemedel.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Undvik att lakemedlet kommer i kontakt med djurets dgon.

Det &r viktigt att lakemedlet appliceras pa ett omrade dar djuret inte kommer at att slicka. Se till att
djur inte slickar varandra efter behandling.

Det veterindarmedicinska lakemedlets sdkerhet har inte faststallts for kattungar yngre an 8 veckor som
ar i kontakt med behandlad honkatt. Sarskild forsiktighet ska iakttas under sadana omstandigheter.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Lakemedlet kan orsaka irritation i slemhinnor, hud och 6gon varfér kontakt med mun, hud och égon
bor undvikas.

Personer med ké&nd overkénslighet mot fipronil eller (S)-metopren eller alkohol skall undvika kontakt
med lakemedlet. Undvik kontakt med lakemedlet, vid spill pa handerna tvétta med tval och vatten.
Vid kontakt med 6gonen, skolj noggrant med rent vatten.

Tvétta handerna efter anvandning.

Behandlade djur bor inte hanteras forran appliceringsstéllet har torkat. Barn bor inte leka med
behandlade djur forran appliceringsstéllet har torkat. Det rekommenderas dérfor att djuren inte
behandlas under dagen, men behandlas under tidig kvall och att nyligen behandlade djur inte tillats att
sova med dgaren, speciellt inte med barn.

At, rok eller drick inte under appliceringen.

Séarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Se avsnitt ”Sarskilda anvisningar for destruktion”.
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Draktighet och digivning:
Lakemedlet kan anvandas till draktiga katter. For behandling av digivande honkatter, se ovan.
Ska endast anvéndas till illrar i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

Overdosering:
Overdosera inte.

Risken for biverkningar kan 6ka vid 6verdosering (se avsnitt ”Biverkningar™).

Katt:

Inga biverkningar observerades i sékerhetsstudier gjorda pa katter och kattungar (8 veckor eller aldre
och som vagde minst 1 kg) som behandlades en gang per manad med 5 ganger den rekommenderade
dosen i 6 pa varandra foljande manader.

Klada kan forekomma efter behandling.

Overdosering kan géra palsen klibbig pa appliceringsstallet. Pélsen aterfar emellertid sitt ursprungliga
utseende inom 24 timmar efter applicering.

ller:
Hos iller fran 6 manaders alder som behandlades 4 ganger varannan vecka med 5 ganger den
rekommenderade dosen observerades viktminskning hos nagra av djuren.

8. BIVERKNINGAR

Biverkningar
Katt och iller:

Mycket séllsynta (farre an 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Reaktioner vid appliceringsstéllet (fjallning®, haravfall*, klada! och rodnad?).

Generell klada eller haravfall. Okad salivering?, krakningar. Okad kanslighet for stimulering?,
depression?®, andra nervosa symptom?.

! Overgdende.

2 Om det behandlade djuret slickar sig kan en kort period av hypersalivering observeras, vilket framfor
allt beror pa bararsubstansens egenskaper.

$Reversibel

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns pa denna forpackning, eller
om du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa
rapportera eventuella biverkningar till innehavaren av godkannande for forséljning eller den lokala
foretradaren for innehavaren av godkannandet for forséljning genom att anvanda kontaktuppgifterna
pa denna forpackning, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

9. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Spot-on anvandning.
Underdosering kan leda till ineffektiv anvandning och kan gynna utvecklingen av resistens.
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Katt:

Ldagsta dos &r 5 mg/kg kroppsvikt fipronil och 6 mg/kg kroppsvikt (S)-metopren, motsvarande
1 pipett a 0,5 ml per katt. Ny behandling ska inte utforas oftare &n var 4:e vecka eftersom
sékerhetsstudier med kortare behandlingsintervall saknas.

ller:
Dosen ar 50 mg fipronil och 60 mg (S)-metopren per iller motsvarande 1 pipett a 0,5 ml per iller. Ny
behandling ska inte utforas oftare an var 4:e vecka.

Vid angrepp av loppor och/eller fastingar ska behov och frekvens av aterbehandling(ar) baseras pa
professionell radgivning och hansyn ska tas till den lokala epidemiologiska situationen och djurets
livsstil.

‘ 10. RAD OM KORREKT ADMINISTRERING

Rad om korrekt administrering

1. Taur pipetten ur forpackningen.

2. Hall pipetten uppratt och knacka latt pa pipettens hals sa att vatskan samlas i den nedre delen
av pipetten. Bryt av spetsen pa pipetten.

3. Palsen delas i nackbasen framfor skulderbladen sa att huden blir synlig. Pipettens topp
placeras pa huden och innehallet toms pa ett stalle genom flera tryck pa pipetten.

11. KARENSTIDER

Karenstider: Ej relevant.

12.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen efter Exp. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

13.  SARSKILDA ANVISNINGAR FOR DESTRUKTION

Sérskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Detta lakemedel bor inte slappas ut i vattendrag pa grund av att fipronil och (S)-metopren kan vara
farligt for fiskar och andra vattenlevande organismer. Frorena inte dammar, vattendrag eller diken

med produkten eller tomma forpackningar.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.
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‘ 14.  KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Klassificering av det veterindarmedicinska lakemedlet
Receptfritt lakemedel.

15. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING OCH
FORPACKNINGSSTORLEKAR

MTnr 19852

Forpackningsstorlekar

Blisterkarta med 1 st. 0,5 ml pipett

Kartong med blisterkarta med 3 x 0,5 ml pipetter

Kartong med blisterkarta med 4 x 0,5 ml pipetter

Kartong med 2 blisterkartor med 3 x 0,5 ml pipetter vardera

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

16. DATUM DA FORPACKNINGSINFORMATIONEN SENAST ANDRADES

Datum da férpackningsinformationen senast andrades
2025-01-29

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas.

17. KONTAKTUPPGIFTER

Kontaktuppgifter

Innehavare av godk&nnande for férséljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14

2300 Kgbenhavn S

Danmark

Tel: +46 (0)40-23 34 00

AH.nordics@boehringer-ingelheim.com

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4 chemin du Calquet

31000 Toulouse

Frankrike

18. OVRIG INFORMATION

Ovrig information
Farmakodynamik:
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Efter kontakt med Frontline (fipronil) i pals och pa hud dor loppor inom 24 timmar och fastingar och
16ss inom 48 timmar.

19. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.

| 20. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/a3aa}

‘ 21. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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