ANHANG 1

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



FACHINFORMATION /
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Frontline Tri-Act 33,8 mg/252,4 mg Losung zum Auftropfen fiir Hunde 2-5 kg

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jede 0,5 ml Pipette enthilt:

Wirkstoffe:

Fipronil ......ooooiiiiii e,
Permethrin c....eeeeeeeieeeeeeeee e

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Information fiir die ordnungsgemsifie
Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Butylhydroxytoluol (E321)

0,563 mg

N-Methylpyrrolidon

196,9 mg

Mittelkettige Triglyceride

Klare, farblose bis gelblich-braune Losung zum Auftropfen.

3. KLINISCHE ANGABEN
3.1 Zieltierart(en)

Hund.

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Zur Behandlung und Vorbeugung eines Floh- und/oder Zeckenbefalls, wenn gleichzeitig eine
repellierende Wirkung (Verhinderung der Blutaufnahme) gegen Sandmiicken, Stechfliegen und/oder

Stechmiicken angezeigt ist.

e Flohe

Behandlung und Vorbeugung eines Flohbefalls mit Ctenocephalides felis und Vorbeugung eines

Flohbefalls mit Ctenocephalides canis.

Eine Behandlung verhindert einen erneuten Flohbefall fiir 4 Wochen. Das Tierarzneimittel kann als Teil
einer Behandlungsstrategie gegen Flohallergiedermatitis (FAD) verwendet werden, sofern dies zuvor

durch einen Tierarzt diagnostiziert wurde.




e Zecken
Behandlung und Vorbeugung eines Zeckenbefalls (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus).
Die Behandlung tétet Zecken ab (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus)
und wirkt repellierend gegen Zecken (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) fiir 4 Wochen nach der
Behandlung. Die repellierende Wirksamkeit gegen Dermacentor reticulatus beginnt am Tag 7 nach der
Behandlung und hélt bis zu 4 Wochen an.

e Stech- und Sandmiicken
Wirkt repellierend (Verhinderung der Blutaufnahme) gegen Sandmiicken (Phlebotomus perniciosus) fir 3
Wochen und gegen Stechmiicken (Culex pipiens, Aedes albopictus) fir 4 Wochen.
Totet Sandmiicken (Phlebotomus perniciosus) und Stechmiicken (dedes albopictus) fir 3 Wochen ab.
Verringerung des Risikos einer Infektion mit Leishmania infantum durch Ubertragung von Sandmiicken
(Phlebotomus perniciosus) fur bis zu 4 Wochen. Die Wirkung beruht auf einer indirekten Wirksamkeit
des Tierarzneimittels gegen den Vektor.

e Stechfliegen
Repelliert (Verhinderung der Blutaufnahme) und tétet die gemeine Stechfliege (Stomoxys calcitrans) fir
5 Wochen.

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei erkrankten oder genesenden Tieren.

Dieses Tierarzneimittel wurde speziell fiir Hunde entwickelt. Nicht anwenden bei Katzen oder
Kaninchen, da es zu Unvertraglichkeiten und auch zu Todesfallen kommen kann (siehe Abschnitt 3.5).
Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der sonstigen Bestandteile
(siehe auch Abschnitt 3.5).

3.4 Besondere Warnhinweise

Eine unnétige oder von den Vorgaben der Fachinformation abweichende Anwendung von Antiparasitika
kann den Resistenzselektionsdruck erhhen und zu einer verminderten Wirksamkeit fiihren. Die
Entscheidung iiber die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf dem Nachweis der Parasitenspezies
und der Befallsstirke bzw. des Infektionsrisikos, welches auf den epidemiologischen Besonderheiten
jedes Einzeltieres basiert, beruhen.

Es kann zum Ansaugen einzelner Zecken oder zu Stichen einzelner Stechmiicken oder Sandmiicken
kommen. Unter ungiinstigen Bedingungen kann daher eine Ubertragung von Krankheitserregern durch
diese Arthropoden nicht vollig ausgeschlossen werden. Einzelne Zecken konnen sich innerhalb der ersten
24 Stunden nach einem Befall anheften und wieder abfallen. Es ist moglich, dass nicht alle Zecken, die
zum Zeitpunkt der Behandlung mit dem Tierarzneimittel bereits vorhanden sind, innerhalb von 48
Stunden abgetdtet werden.

Ein sofortiger Schutz gegen Sandmiickenstiche ist nicht belegt. Um das Risiko einer Infektion mit
Leishmania infantum durch Ubertragung von Sandmiicken (Phlebotomus perniciosus) zu verringern,
sollten behandelte Hunde wihrend der ersten 24 Stunden nach der initialen Behandlung in einer
geschiitzten Umgebung gehalten werden.

Das Tierarzneimittel bleibt gegen Flohe wirksam, auch wenn das Tier gelegentlich durch Schwimmen oder
Baden nass wird. Jedoch sollten Hunde innerhalb von 48 Stunden nach der Behandlung nicht schwimmen oder
shampooniert werden. Haufiges Schwimmen oder Anwenden von Shampoo bei behandelten Hunden sollte
vermieden werden, da dies die Aufrechterhaltung der Wirksamkeit verringern kann.



Die Moglichkeit, dass andere im gleichen Haushalt lebende Tiere eine Quelle fiir eine Reinfektion mit
Flohen und/oder Zecken sein konnen, sollte beriicksichtigt werden. Diese Tiere sollten gegebenenfalls mit
einem geeigneten Tierarzneimittel behandelt werden.

Um den Infestationsdruck aus der Umgebung weiter zu reduzieren, kann zusétzlich eine
Umgebungsbehandlung gegen adulte Flohe und deren Entwicklungsstadien empfohlen werden.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Da keine Studien fiir Hunde vorliegen, die jiinger als 8 Wochen sind oder ein Korpergewicht von unter
2 kg haben, wird die Behandlung solcher Hunde mit dem Tierarzneimittel nicht empfohlen.

Es sollte darauf geachtet werden, dass das Tierarzneimittel nicht in Kontakt mit den Augen des Hundes
gelangt. Es ist sicher zu stellen, dass das Tierarzneimittel an einer Stelle aufgetragen wird, die das Tier
nicht ablecken kann und dass andere Tiere die behandelten Stellen nicht ablecken.

Da Katzen bedingt durch ihren besonderen Stoffwechsel manche Substanzen, einschlieSlich Permethrin,
nicht metabolisieren konnen, kann das Tierarzneimittel bei dieser Tierart potenziell todliche Krampfe
auslosen. Bei versehentlichem Hautkontakt sollte die Katze mit Shampoo oder Seife gewaschen und
umgehend ein Tierarzt aufgesucht werden. Um einen versehentlichen Kontakt von Katzen mit dem
Tierarzneimittel zu verhindern, sollten behandelte Hunde von Katzen ferngehalten werden, bis die
Applikationsstelle trocken ist. Es ist wichtig, sicherzustellen, dass Katzen die Applikationsstelle eines
zuvor mit dem Tierarzneimittel behandelten Hundes nicht ablecken konnen. Sollte dies doch geschehen
sein, sollte umgehend ein Tierarzt aufgesucht werden.

Nicht bei Katzen und Kaninchen anwenden.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel kann Haut- und Augenreizungen verursachen. Daher sollte der Kontakt des
Tierarzneimittels mit der Haut und den Augen vermieden werden. Die Pipette nicht in der Néhe des
Gesichtes oder in Richtung auf das Gesicht hin 6ffnen. Bei Augenkontakt oder falls die Augen wéhrend
der Behandlung gereizt werden, sollten die Augen umgehend mit reichlich Wasser gespiilt werden. Falls
die Augenreizung bestehen bleibt, sollte drztlicher Rat eingeholt werden.

Bei Hautkontakt oder falls die Haut wihrend der Anwendung gereizt wird, sollte die Stelle umgehend mit
reichlich Seife und Wasser gewaschen werden. Falls die Hautreizung bestehen bleibt, sollte drztlicher Rat
eingeholt werden.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Fipronil und/oder Permethrin sollten den Kontakt mit
dem Tierarzneimittel vermeiden.

Ein Verschlucken des Tierarzneimittels ist gefahrlich. Der Hand-Mund-Kontakt sollte vermieden werden.
Wihrend der Anwendung nicht rauchen, trinken oder essen. Nach Gebrauch Héande waschen.

Bei versehentlichem Verschlucken sollte der Mund ausgewaschen werden und arztlicher Rat eingeholt
werden, falls Unwohlsein besteht.

Da N-Methylpyrrolidon nach erheblichem Kontakt fetotoxisch und teratogen sein kann, sollten
schwangere Frauen bei der Anwendung Handschuhe tragen, um den Kontakt mit dem Tierarzneimittel zu
vermeiden.

Behandelte Tiere sollten nicht angefasst werden, und Kinder sollten nicht mit ihnen spielen, bevor die
Applikationsstelle trocken ist. Deshalb empfiehlt es sich, Hunde nicht wihrend des Tages, sondern in den
frithen Abendstunden zu behandeln. Frisch behandelte Tiere sollten nicht bei den Besitzern, insbesondere
Kindern, schlafen.




Zur Aufbewahrung die Pipetten in der Originalverpackung belassen. Gebrauchte Pipetten sind
unverziiglich zu beseitigen, so dass erneuter Zugang ausgeschlossen ist.

Besondere VorsichtmaBBnahmen fiir den Umweltschutz:
Das Tierarzneimittel kann im Wasser lebende Organismen schddigen. Behandelte Hunde sollten fiir 2
Tage nach der Applikation keinen Zugang zu Gewéssern haben.

3.6 Nebenwirkungen

Hund:

Sehr selten Reaktion an der Applikationsstelle! (Hautverfarbung,

(<1 Tier / 10 000 behandelte Tiere, Haarverlust, Juckreiz, Rotung).

einschliefllich Einzelfallberichte): Generalisierter Juckreiz, generalisierter Haarverlust, Erythem.

Hyperésthesie?, Muskeltremor?, Ataxie?, andere
neurologische Symptome?.

Hyperaktivitét?.
Depression?, Anorexie.

Erbrechen, Hypersalivation.

! Voriibergehend.

2 Reversibel.

Nach Ablecken der Applikationsstelle konnen voriibergehend vermehrtes Speicheln und Erbrechen
auftreten.

DE: Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt tiber das
nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) oder
an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten
finden Sie in der Packungsbeilage. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite
https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kdnnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir
Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

AT: Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermoglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertriglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber das
nationale Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter oder die
zustindige nationale Behorde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Fortpflanzungsfiahigkeit, Trichtigkeit und Laktation:



https://www.vet-uaw.de/
mailto:uaw@bvl.bund.de

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels ist bei Hunden wéhrend der Tréchtigkeit und Laktation oder
bei zur Zucht bestimmten Tieren nicht belegt. Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-
Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Laboruntersuchungen mit Fipronil und Permethrin ergaben keine Hinweise auf teratogene oder
embryotoxische Wirkungen.

Laboruntersuchungen an Kaninchen und Ratten zum Hilfsstoff N-Methylpyrrolidon ergaben Hinweise auf
fetotoxische Wirkungen.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Keine bekannt.
3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Zum Auftropfen.

Dosierung:
Die Mindestdosis betrigt 6,76 mg je kg Korpergewicht Fipronil und 50,48 mg je kg Korpergewicht

Permethrin, entsprechend einer Pipette mit 0,5 ml pro Hund (mit einem Gewicht {iber 2 und bis zu 5 kg).
Eine Unterdosierung konnte zu einer unwirksamen Anwendung fithren und eine Resistenzentwicklung
begiinstigen.

Behandlungsschema:

Die Anwendung dieses Tierarzneimittels sollte auf einem bestétigten Befall oder dem Risiko eines Befalls
mit Flohen und/oder Zecken beruhen, wenn gleichzeitig eine repellierende Wirkung (Verhinderung der
Blutaufnahme) gegen Sandmiicken, Stechfliegen und/oder Stechmiicken angezeigt ist.

Abhingig vom Infestationsdruck der Ektoparasiten kann eine wiederholte Behandlung erforderlich sein.
In solchen Féllen sollte der Abstand zwischen 2 Behandlungen mindestens 4 Wochen betragen.

Bei Infestationen mit Flohen- und/oder Zecken sollte die Notwendigkeit und die Haufigkeit von
Wiederholungsbehandlungen auf fachlicher Beratung beruhen und die lokale epidemiologische Situation
sowie die Lebensweise des Tieres beriicksichtigen.

Art der Verabreichung:

Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich ermittelt
werden.

Wihlen Sie die zum Gewicht des Hundes passende PipettengroBe. Bei Hunden mit einem Korpergewicht
von tliber 60 kg benutzen Sie die Kombination zweier PipettengroBen, die dem Kdrpergewicht am
genauesten entspricht.

Das Tierarzneimittel sollte an zwei Stellen aufgetragen werden, die fiir den Hund nicht erreichbar sind,
sodass sie nicht abgeleckt werden kdnnen. Diese befinden sich am Ansatz des Nackens vor den
Schulterblattern und in der Mitte des Nackens zwischen Schédelbasis und Schulterblittern.

Entnehmen Sie die Blister aus der Verpackung und trennen Sie einen Blister ab. Schneiden Sie den
Blister entlang der gepunkteten Linie mit einer Schere auf oder falten Sie die markierte Ecke des Blisters
und ziehen die Folie ab. Halten Sie die Pipette aufrecht und vom Gesicht und Korper entfernt. Schneiden
Sie die Spitze der Pipette mit einer Schere ab. Das Fell des Tieres scheiteln, bis die Haut sichtbar wird.
Setzen Sie die Spitze der Pipette auf die Haut auf und driicken Sie die Hilfte des Pipetteninhaltes am
Nacken in der Mitte zwischen der Schédelbasis und den Schulterblittern aus. Wiederholen Sie diesen



Vorgang am Ansatz des Nackens vor den Schulterbléttern, um die Pipette vollstindig zu entleeren. Stellen
Sie sicher, dass das Tierarzneimittel direkt auf die Haut und nicht auf das Fell aufgetragen wird.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Die Vertréglichkeit des Tierarzneimittels wurde bis zum 5-fachen der Maximaldosis an gesunden
erwachsenen Hunden, die bis zu 3-mal in 1-monatigem Abstand behandelt wurden, und bei Welpen im
Alter von 8 Wochen nach einmaliger Behandlung nachgewiesen. Milde neurologische Symptome,
Erbrechen und Diarrhé gehoren zu den bekannten Nebenwirkungen. Diese sind voriibergehend und
klingen fiir gewohnlich innerhalb von 1-2 Tagen ohne Behandlung wieder ab.

Im Falle einer Uberdosierung kann das Risiko des Auftretens von Nebenwirkungen (siehe Abschnitt 3.6)
steigen, sodass es wichtig ist, die Tiere immer mit der korrekten PipettengrofBe entsprechend ihrem
Koérpergewicht zu behandeln.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschriinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und antiparasitiren
Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu begrenzen

Nicht zutreffend.
3.12 Wartezeiten

Nicht zutreffend.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code: QP53AX65
4.2 Pharmakodynamik

Fipronil ist ein Insektizid und Akarizid aus der Phenylpyrazol-Familie. Die Wirkung von Fipronil und
seinem Metaboliten Fipronilsulfon beruht auf einer Interaktion mit Liganden-gesteuerten
Chloridionenkanélen, insbesondere mit solchen, die auf den Neurotransmitter Gamma-Amino-Buttersdure
(GABA) sowie auf desensitisierende (D) und nicht-desensitisierende (N) Glutamat-Kanile (Glu, nur bei
Wirbellosen vorkommende Liganden-gesteuerte Chloridionenkanéle) ansprechen. Hierbei kommt es zur
Hemmung des pri- und postsynaptischen Chloridionenaustausches durch die Zellmembranen. Infolge der
gestorten ZNS-Aktivititen tritt der Tod der Insekten oder Spinnentiere ein.

Permethrin gehort zur Klasse der Typ I-Pyrethroide, die Akarizide und Insektizide mit repellierender
Wirkung sind. Pyrethroide greifen an den spannungsabhidngigen neuronalen Na-Kanélen bei Wirbeltieren
und Wirbellosen an. Pyrethroide sind sogenannte ,,open channel blocker®, die sowohl die Aktivierung- als
auch die Inaktivierung der Na-Kanile verlangsamen und so zu einer Ubererregung und dem Tod des
Parasiten fiihren. Permethrin besitzt eine repellierende Wirkung (Verhinderung der Blutaufnahme) gegen
Sandmiicken (Phlebotomus perniciosus, > 90% fir 3 Wochen und > 80% fiir eine weitere Woche),
Moskitos (Culex pipiens, Aedes albopictus) und Zecken (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus,
Rhipicephalus sangineus).



In einer experimentellen Untersuchung hatte das Tierarzneimittel am Tag 7 und 14 nach der Behandlung
eine schnellere adultizide Flohwirksamkeit als Fipronil allein.

Geschwindigkeit der Abtotung

Das Tierarzneimittel totet Flohe bei einem erneuten Befall (C. canis, C. felis) innerhalb von 6 Stunden,
beginnend 2 Tage nach der Behandlung, fiir einen ganzen Monat ab. Das Tierarzneimittel totet Flohe vor
der Eiablage ab und verhindert so die Kontamination der Umgebung des Hundes. Im Falle eines
vorhandenen Befalls (C. felis) benétigt das Tierarzneimittel 24 Stunden, um den Lebenszyklus der Flohe
effektiv zu unterbrechen. Katzenflohe (C. felis), die zum Zeitpunkt der Behandlung bereits auf dem Hund
vorhanden sind, werden innerhalb von 24 Stunden abgetétet. Die Geschwindigkeit der Abtdtung eines
vorhandenen C. canis Befalls wurde nicht untersucht.

Das Tierarzneimittel totet Zecken bei einem erneuten Befall (R. sanguineus und 1. ricinus) innerhalb von
6 Stunden, beginnend 2 Tage nach der Behandlung, fiir einen ganzen Monat ab. Zecken (R. sanguineus, 1.
ricinus, D. reticulatus), die zum Zeitpunkt der Behandlung bereits auf dem Hund vorhanden sind, werden
innerhalb von 48 Stunden abgetotet.

In einer experimentellen Untersuchung verminderte das Tierarzneimittel indirekt das Risiko einer
Ubertragung von Babesia canis iiber infizierte Zecken (Dermacentor reticulatus), beginnend am Tag 7
nach der Behandlung, und damit die Gefahr einer Babesiose fiir die behandelten Hunde fiir bis zu 4
Wochen.

In einer weiteren experimentellen Untersuchung verminderte das Tierarzneimittel indirekt das Risiko der
Ubertragung von Ehrlichia canis iiber infizierte Zecken (Rhipicephalus sanguineus), beginnend am Tag 7
nach der Behandlung, und damit die Gefahr einer Ehrlichiose fiir die behandelten Hunde fiir bis zu 4
Wochen. Die Wirksamkeit des Tierarzneimittels zur Verminderung der Ubertragung dieser infektiosen
Erreger wurde jedoch nicht bei natiirlichem Zeckenbefall unter Feldbedingungen untersucht.

In einer Vorstudie und in einer entscheidenden klinischen Feldstudie in einem endemischen Gebiet
reduzierte das Tierarzneimittel, alle 4 Wochen angewendet, indirekt das Risiko der Ubertragung von
Leishmania infantum von infizierten Sandmiicken (Phlebotomus perniciosus) und reduzierte so das
Risiko einer caninen Leishmaniose bei den behandelten Hunden.

4.3 Pharmakokinetik

Das pharmakokinetische Profil der Kombination aus Fipronil und Permethrin nach topischer Anwendung
bei Hunden wurde iiber 58 Tage nach Behandlung untersucht. Dabei wurden Plasma- und
Haarkonzentrationen gemessen.

Permethrin und Fipronil, sowie sein Hauptabbauprodukt Fipronilsulfon werden wihrend des ersten Tages
nach Applikation gut iiber das Haarkleid des Hundes verteilt. Die Konzentrationen von Fipronil,
Fipronilsulfon und Permethrin im Fell nehmen mit der Zeit ab und sind bis mindestens 58 Tage nach
Applikation nachweisbar.

Fipronil und Permethrin wirken topisch durch Kontakt mit den Ektoparasiten. Die geringe systemische
Resorption von Fipronil und Permethrin spielt bei der klinischen Wirksamkeit keine Rolle.

Die Spot On-Applikation fiihrte zu einer vernachlédssigbaren Resorption von Permethrin mit sporadisch
nachweisbaren cis-Permethrin-Konzentrationen zwischen 11,4 ng/ml und 33,9 ng/ml 5 bis 48 Stunden
nach der Behandlung.

Die durchschnittlichen Hochstkonzentrationen (c,,c) im Plasma betrugen 30,1 + 10,3 ng/ml an Fipronil
und 58,5 £+ 20,7 ng/ml an Fipronilsulfon zwischen Tag 2 und Tag 5 (t ,,.x) nach der Behandlung.

Die Fipronilkonzentration im Plasma nimmt anschlieBend mit einer durchschnittlichen terminalen
Halbwertszeit von 4,8 + 1,4 Tagen ab.



5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilitiiten

Keine bekannt.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre.
5.3 Besondere Lagerungshinweise

Im Originalbehéltnis aufbewahren.
Nicht tiber 25 °C lagern.

5.4 Art und Beschaffenheit des Behiltnisses

Das Primérbehiltnis besteht aus hitzegeformter Folie aus Polyethylen-Ethylvinyl-Alkohol-
Polyethylen/Polypropylen.

Die Sekundirverpackung besteht aus einem Plastik-/Aluminium-Blister, mit Plastik-/Aluminium-
Riickseite.

PackungsgréBen:

Plastikbehiltnis mit einer Pipette mit 0,5 ml Losung zum Auftropfen.
Umkarton mit 3 oder 6 Pipetten mit je 0,5 ml Lésung zum Auftropfen.
Nur eine Pipettengréfle pro Umkarton.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere Vorsichtsmainahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder
bei der Anwendung entstehender Abfille

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese
Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die Kanalisation entsorgt
werden.

AT: Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel geltenden
nationalen Sammelsysteme.

DE/AT: Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewésser gelangen, da Fipronil/Permethrin eine Gefahr fiir
Fische und andere Wasserorganismen darstellen kann.
6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

DE: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
AT: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS



7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

DE: 402013.00.00

AT: Z.Nr.: 835757

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

DE: 30/06/2014

AT: 16/09/2014

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER

MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

DE: {MM/JJJJ}AT: 07/2024

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das nicht der Verschreibungspflicht unterliegt.
AT: Rezeptfrei, apothekenpflichtig.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Umkarton mit 3 Pipetten
Umkarton mit 6 Pipetten
Plastikbehiiltnis mit 1 Pipette

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Frontline Tri-Act Losung zum Auftropfen

2.  WIRKSTOFF(E)

Jede 0,5 ml Pipette enthlt:
Fipronil 33,8 mg
Permethrin 252,4 mg

3. PACKUNGSGROSSE(N)

1x0,5ml
3x 0,5 ml
6 x 0,5 ml

4. ZIELTIERART(EN)

Hund 2-5 kg

Nicht anwenden bei Katzen und Kaninchen.

| 5. ANWENDUNGSGEBIETE

Nur fiir Tierarzneimittel, die nicht der Verschreibungspflicht unterliegen:

Zur Behandlung und Vorbeugung eines Floh- und/oder Zeckenbefalls, wenn gleichzeitig eine
repellierende Wirkung (Verhinderung der Blutaufnahme) gegen Sandmiicken, Stechfliegen und/oder
Stechmiicken angezeigt ist. Reduktion des Infektionsrisikos mit Leishmania infantum.

Gegen Flohe & Zecken + Stech- und Sandmiicken & Stechfliegen.

6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zum Auftropfen.
Zum Offnen schneiden Sie die Pipettenspitze mit einer Schere ab.



| 7. WARTEZEITEN

| 8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JIJJ}

| 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Im Originalbehiltnis autbewahren.
Nicht iiber 25 °C lagern.

10. VERMERK ,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

DE: Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
AT: Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

14. ZULASSUNGSNUMMERN

DE: 402013.00.00
AT: Z. Nr.: 835757

| 15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}



MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Blisterfolie
Alle Packungsgrofien

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Frontline Tri-Act

' (@

| 2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

Fipronil
Permethrin
2-5kg

| 3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

| 4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJJ]}



MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Pipettenfolie

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Frontline Tri-Act

R

0

\]

| 2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

0,5 ml

| 3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

| 4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/JJJJ}



B. PACKUNGSBEILAGE



PACKUNGSBEILAGE
(Umkarton mit 3 oder 6 Pipetten)

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Frontline Tri-Act 33,8 mg /252,4 mg Losung zum Auftropfen fiir Hunde 2-5 kg
Frontline Tri-Act 67,6 mg / 504,8 mg Losung zum Auftropfen fiir Hunde 5-10 kg

2 Zusammensetzung

Wirkstoffe:

Jede 0,5 ml Pipette enthilt:

Fipronil 33,8 mg
Permethrin 252,4 mg
Jede 1 ml Pipette enthélt:

Fipronil 67,6 mg
Permethrin 504,8 mg

Sonstige Bestandteile:
Jede 0,5 ml Pipette enthilt:

Butylhydroxytoluol (E321) 0,563 mg
N-Methylpyrrolidon 196,9 mg
Jede 1 ml Pipette enthélt:

Butylhydroxytoluol (E321) 1,125 mg
N-Methylpyrrolidon 393,7 mg

Klare, farblose bis gelblich-braune Losung zum Auftropfen.

3. Zieltierart(en)

Hund.

4. Anwendungsgebiet(e)

Zur Behandlung und Vorbeugung eines Floh- und/oder Zeckenbefalls, wenn gleichzeitig eine
repellierende Wirkung (Verhinderung der Blutaufnahme) gegen Sandmiicken, Stechfliegen und/oder
Stechmiicken angezeigt ist.

e Flohe
Behandlung und Vorbeugung eines Flohbefalls mit Ctenocephalides felis und Vorbeugung eines
Flohbefalls mit Ctenocephalides canis. Eine Behandlung verhindert einen erneuten Flohbefall fiir 4
Wochen. Das Tierarzneimittel kann als Teil einer Behandlungsstrategie gegen Flohallergiedermatitis
(FAD) verwendet werden, sofern dies zuvor durch einen Tierarzt diagnostiziert wurde.

e Zecken
Behandlung und Vorbeugung eines Zeckenbefalls (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus). Die Behandlung totet Zecken ab (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus,



Rhipicephalus sanguineus) und wirkt repellierend gegen Zecken (Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus) fiir 4 Wochen nach der Behandlung. Die repellierende Wirksamkeit gegen Dermacentor
reticulatus beginnt am Tag 7 nach der Behandlung und hélt bis zu 4 Wochen an.

e Stech- und Sandmiicken
Wirkt repellierend (Verhinderung der Blutaufnahme) gegen Sandmiicken (Phlebotomus perniciosus) fir 3
Wochen und gegen Stechmiicken (Culex pipiens, Aedes albopictus) fir 4 Wochen.
Totet Sandmiicken (Phlebotomus perniciosus) und Stechmiicken (Aedes albopictus) fiir 3 Wochen ab.
Verringerung des Risikos einer Infektion mit Leishmania infantum durch Ubertragung von Sandmiicken
(Phlebotomus perniciosus) fiir bis zu 4 Wochen. Die Wirkung beruht auf einer indirekten Wirksamkeit
des Tierarzneimittels gegen den Vektor.

e Stechfliegen
Repelliert (Verhinderung der Blutaufnahme) und tétet die gemeine Stechfliege (Stomoxys calcitrans) fiir
5 Wochen.

S. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei kranken oder genesenden Tieren.

Nicht anwenden bei Katzen oder Kaninchen, da es zu Unvertraglichkeiten und auch zu Todesfallen
kommen kann (siehe Besondere Warnhinweise).

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der sonstigen Bestandteile
(siche Besondere Warnhinweise).

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Eine unnétige oder von den Vorgaben dieser Packungsbeilage abweichende Anwendung von
Antiparasitika kann den Resistenzselektionsdruck erhdhen und zu einer verminderten Wirksamkeit
fithren. Die Entscheidung liber die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf dem Nachweis der
Parasitenspezies und der Befallsstirke bzw. des Infektionsrisikos, welches auf den epidemiologischen
Besonderheiten jedes Einzeltieres basiert, beruhen.

Es kann zum Ansaugen einzelner Zecken oder zu Stichen einzelner Stechmiicken oder Sandmiicken
kommen. Unter ungiinstigen Bedingungen kann daher eine Ubertragung von Krankheitserregern durch
diese Arthropoden nicht vollig ausgeschlossen werden. Einzelne Zecken koénnen sich innerhalb der ersten
24 Stunden nach einem Befall anheften und wieder abfallen. Es ist moglich, dass nicht alle Zecken, die
zum Zeitpunkt der Behandlung bereits vorhanden sind, innerhalb von 48 Stunden abgetdtet werden.

Ein sofortiger Schutz gegen Sandmiickenstiche ist nicht belegt. Um das Risiko einer Infektion mit
Leishmania infantum durch Ubertragung von Sandmiicken (Phlebotomus perniciosus) zu verringern,
sollten behandelte Hunde wihrend der ersten 24 Stunden nach der initialen Behandlung in einer
geschiitzten Umgebung gehalten werden.

Das Tierarzneimittel bleibt gegen Flohe wirksam, auch wenn das Tier gelegentlich durch Schwimmen
oder Baden nass wird. Jedoch sollten Hunde innerhalb von 48 Stunden nach der Behandlung nicht
schwimmen oder shampooniert werden. Haufiges Schwimmen oder Anwenden von Shampoo bei
behandelten Hunden sollte vermieden werden, da dies die Aufrechterhaltung der Wirksamkeit verringern
kann.

Die Moglichkeit, dass andere im gleichen Haushalt lebende Tiere eine Quelle fiir eine Reinfektion mit
Flohen und/oder Zecken sein konnen, sollte beriicksichtigt werden. Diese Tiere sollten gegebenenfalls mit
einem geeigneten Tierarzneimittel behandelt werden.



Um den Infestationsdruck aus der Umgebung weiter zu reduzieren, kann zusétzlich eine
Umgebungsbehandlung gegen adulte Flohe und deren Entwicklungsstadien empfohlen werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Da keine Studien fiir Hunde vorliegen, die jiinger als 8 Wochen sind oder ein Kdrpergewicht von unter
2 kg haben, wird die Behandlung solcher Hunde mit dem Tierarzneimittel nicht empfohlen.

Es sollte darauf geachtet werden, dass das Tierarzneimittel nicht in Kontakt mit den Augen des Hundes
gelangt.

Es ist sicher zu stellen, dass das Tierarzneimittel an einer Stelle aufgetragen wird, die das Tier nicht
ablecken kann und dass andere Tiere die behandelten Stellen nicht ablecken.

Da Katzen bedingt durch ihren besonderen Stoffwechsel manche Substanzen, einschlielich Permethrin,
nicht metabolisieren konnen, kann das Tierarzneimittel bei dieser Tierart moglicherweise todliche
Krampfe auslosen. Bei versehentlichem Hautkontakt sollte die Katze mit Shampoo oder Seife gewaschen
und umgehend ein Tierarzt aufgesucht werden. Um einen versehentlichen Kontakt von Katzen mit dem
Tierarzneimittel zu verhindern, sollten behandelte Hunde von Katzen ferngehalten werden, bis die
Applikationsstelle trocken ist. Es ist wichtig, sicherzustellen, dass Katzen die Applikationsstelle eines
zuvor mit dem Tierarzneimittel behandelten Hundes nicht ablecken konnen. Sollte dies doch geschehen
sein, sollte umgehend ein Tierarzt aufgesucht werden.

Nicht bei Katzen und Kaninchen anwenden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Nur zur Behandlung von Tieren.

Dieses Tierarzneimittel kann Haut- und Augenreizungen verursachen. Daher sollte der Kontakt des
Tierarzneimittels mit der Haut und den Augen vermieden werden. Die Pipette nicht in der Ndhe des
Gesichtes oder in Richtung auf das Gesicht hin 6ffnen. Bei Augenkontakt oder falls die Augen wihrend
der Behandlung gereizt werden, sollten die Augen umgehend mit reichlich Wasser gespiilt werden.

Falls die Augenreizung bestehen bleibt, sollte drztlicher Rat eingeholt werden. Bei Hautkontakt oder falls
die Haut wéihrend der Anwendung gereizt wird, sollte die Stelle umgehend mit reichlich Seife und Wasser
gewaschen werden. Falls die Hautreizung bestehen bleibt, sollte drztlicher Rat eingeholt werden.
Menschen, bei denen eine Uberempfindlichkeit gegeniiber Fipronil und/oder Permethrin bekannt ist,
sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Ein Verschlucken des Tierarzneimittels ist gefahrlich. Der Hand-Mund-Kontakt sollte vermieden werden.
Wihrend der Anwendung nicht rauchen, trinken oder essen. Nach Gebrauch Héande waschen. Bei
versehentlichem Verschlucken sollte der Mund ausgewaschen werden und drztlicher Rat eingeholt
werden, falls Unwohlsein besteht.

Da N-Methylpyrrolidon nach erheblichem Kontakt fetotoxisch (toxisch fiir den Fetus) und teratogen
(embryonale oder fetale Fehlbildungen) sein kann, sollten schwangere Frauen bei der Anwendung
Handschuhe tragen, um den Kontakt mit dem Tierarzneimittel zu vermeiden.

Behandelte Tiere sollten nicht angefasst werden, und Kinder sollten nicht mit ihnen spielen, bevor die
Applikationsstelle trocken ist. Deshalb empfiehlt es sich, Hunde nicht wéhrend des Tages, sondern in den
friithen Abendstunden zu behandeln. Frisch behandelte Tiere sollten nicht bei den Besitzern, insbesondere
Kindern, schlafen.

Zur Aufbewahrung die Pipetten in der Originalverpackung belassen. Gebrauchte Pipetten sind unverziiglich
zu beseitigen, so dass erneuter Zugang ausgeschlossen ist.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Umweltschutz:
Das Tierarzneimittel kann im Wasser lebende Organismen schiadigen. Behandelte Hunde sollten fiir
2 Tage nach der Applikation keinen Zugang zu Gewissern haben.



Fortpflanzungsféhigkeit, Trachtigkeit und Laktation:
Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels ist bei Hunden wihrend der Trachtigkeit und Laktation oder

bei zur Zucht bestimmten Tieren nicht belegt.

Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.
Laboruntersuchungen mit Fipronil und Permethrin ergaben keine Hinweise auf teratogene (kann
embryonale oder fetale Fehlbildungen verursachen) oder embryotoxische (kann eine toxische Wirkung
auf den Embryo haben) Wirkungen.

Laboruntersuchungen an Kaninchen und Ratten zum Hilfsstoff N-Methylpyrrolidon ergaben Hinweise auf
fetotoxische (toxisch fiir den Fetus) Wirkungen.

Uberdosierung:
Die Vertrdglichkeit des Tierarzneimittels wurde bis zum 5-fachen der Maximaldosis bei gesunden

erwachsenen Hunden und bei Welpen nachgewiesen. Voriibergehend konnen milde neurologische
Symptome, Erbrechen und Diarrh6 auftreten, die fiir gewohnlich innerhalb von 1-2 Tagen ohne
Behandlung wieder abklingen.

Die Tiere sollten immer mit der korrekten Pipettengrofle gemif3 ihrem Korpergewicht behandelt werden.
Im Falle einer Uberdosierung kann das Risiko des Auftretens von Nebenwirkungen steigen, sodass es
wichtig ist, die Tiere immer mit der korrekten Pipettengrof3e entsprechend ihrem Korpergewicht zu
behandeln.

7. Nebenwirkungen
Hund:

Sehr selten (< 1 Tier / 10 000 behandelte Tiere, einschliellich Einzelfallberichte):
Reaktion an der Applikationsstelle! (Hautverfarbung, Haarverlust, Juckreiz, Rotung).
Generalisierter Juckreiz, generalisierter Haarverlust, Erythem (Rétung).

Hyperisthesie? (Uberempfindlichkeit), Muskeltremor (Muskelzittern)?, Ataxie? (Verlust der
Koordination) und andere neurologische Symptome?.

Hyperaktivitat?.

Depression?, Anorexie (Appetitlosigkeit).

Erbrechen, Hypersalivation (iiberméBiger Speichelfluss).

"'Voriibergehend.

2 Reversibel.

Nach Ablecken der Applikationsstelle konnen voriibergehend vermehrtes Speicheln und Erbrechen
auftreten.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertrédglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der
Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst [hrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales
Meldesystem melden.

DE: Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kdnnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert



https://www.vet-uaw.de/
mailto:uaw@bvl.bund.de

werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten
Internetseite.

AT: Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen, Traisengasse 5, A-1200 Wien,
Website: https://www.basg.gv.at, E-Mail: basg-v-phv@basg.gv.at.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Zum Auftropfen.

Die Mindestdosis betrigt 6,76 mg/kg Korpergewicht Fipronil und 50,48 mg/kg Korpergewicht
Permethrin, entsprechend einer Pipette mit 0,5 ml pro Hund (mit einem Gewicht iiber 2 und bis 5 kg) oder
einer Pipette mit 1 ml pro Hund (mit einem Gewicht iiber 5 und bis 10 kg).

Behandlungsschema:

Die Anwendung dieses Tierarzneimittels sollte auf einem bestétigten Befall oder dem Risiko eines Befalls
mit Flohen und/oder Zecken beruhen, wenn gleichzeitig eine repellierende Wirkung (Verhinderung der
Blutaufnahme) gegen Sandmiicken, Stechfliegen und/oder Stechmiicken erforderlich ist.

Abhéngig vom Infestationsdruck der Ektoparasiten kann eine wiederholte Behandlung erforderlich sein.
In solchen Féllen sollte der Abstand zwischen 2 Behandlungen mindestens 4 Wochen betragen.

Bei Infestationen mit Flohen- und/oder Zecken sollte die Notwendigkeit und die Haufigkeit von
Wiederholungsbehandlungen auf fachlicher Beratung beruhen und die lokale epidemiologische Situation
sowie die Lebensweise des Tieres beriicksichtigen.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich ermittelt
werden.

Das Tierarzneimittel ist in fiinf Stirken erhéltlich, entsprechend Hunden, die 2-5 kg, 5-10 kg, 10-20 kg,
20-40 kg und 40-60 kg wiegen. Wihlen Sie die zum Gewicht des Hundes passende Pipettengrofe.

Bei Hunden mit einem Kdrpergewicht von iiber 60 kg benutzen Sie die Kombination zweier
Pipettengrofen, die dem Korpergewicht am genauesten entspricht.

Eine Unterdosierung kdnnte zu einer unwirksamen Anwendung fithren und eine Resistenzentwicklung
begiinstigen.

Das Tierarzneimittel sollte an zwei Stellen aufgetragen werden, die fiir den Hund nicht erreichbar sind,
sodass sie nicht abgeleckt werden kdnnen. Diese befinden sich am Ansatz des Nackens vor den
Schulterblittern und in der Mitte des Nackens zwischen Schidelbasis und Schulterbléttern.

Entnehmen Sie die Blister aus der Verpackung und trennen Sie einen Blister ab. Schneiden Sie den
Blister entlang der gepunkteten Linie mit einer Schere auf oder falten Sie die markierte Ecke des Blisters
und ziehen die Folie ab. Halten Sie die Pipette aufrecht und vom Gesicht und Korper entfernt. Schneiden
Sie die Spitze der Pipette mit einer Schere ab. Das Fell des Tieres scheiteln, bis die Haut sichtbar wird.
Setzen Sie die Spitze der Pipette auf die Haut auf und driicken Sie die Hélfte des Pipetteninhaltes am
Nacken in der Mitte zwischen der Schidelbasis und den Schulterbléttern aus. Wiederholen Sie diesen
Vorgang am Ansatz des Nackens vor den Schulterbldttern, um die Pipette vollstindig zu entleeren. Stellen
Sie sicher, dass die Losung direkt auf die Haut und nicht auf das Fell aufgetragen wird.


https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.basg.gv.at%2F&data=05%7C01%7CAHBIVLocalRAGermany.DE%40boehringer.mail.onmicrosoft.com%7Cd10ddb6ddc2c44f1c3ae08da7608a699%7Ce1f8af86ee954718bd0d375b37366c83%7C0%7C0%7C637952076779747635%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=nQqX%2BCBv8txYZoVsghMWcfppwDpZK4bGYSqz6tj7hRE%3D&reserved=0
mailto:basg-v-phv@basg.gv.at

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise
Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Im Originalbehéltnis aufbewahren.
Nicht tiber 25 °C lagern.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nach ,,Exp.*
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die Kanalisation
entsorgt werden.

AT: Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

DE/AT: Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewésser gelangen, da Fipronil/Permethrin eine Gefahr fiir
Fische und andere Wasserorganismen darstellen kann.

Diese MaBinahmen dienen dem Umweltschutz.Fragen Sie Thren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr
bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das nicht der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

Zulassungs- Frontline Tri-Act 33,8 mg / Frontline Tri-Act 67,6 mg / 504,8
nummern 252,4 mg Losung zum mg Losung zum Auftropfen fiir
Auftropfen fiir Hunde 2-5 kg Hunde 5-10 kg

AT: Z Nr.: 835757 835759
DE: 402013.00.00 402014.00.00
Packungsgroflen:

Plastikbehiltnis mit einer Pipette mit 0,5 ml oder 1 ml Losung zum Auftropfen.



Umbkarton mit 3 oder 6 Pipetten mit je 0,5 ml oder 1 ml Losung zum Auftropfen.
Nur eine Pipettengréfle pro Umkarton.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

DE: {MM/JJJJ}

AT: 07/2024

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber:

DE:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim

Deutschland

AT:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, Avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Frankreich

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4, Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Frankreich

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
DE:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Str. 173

55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

AT:

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880


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

17. Weitere Informationen

Fipronil ist ein Insektizid und Akarizid aus der Phenylpyrazol-Familie.

Permethrin gehort zur Klasse der Typ I-Pyrethroide, die akarizid, insektizid und repellierend wirken.
Permethrin bietet eine repellierende Wirkung gegen Sandmiicken (Phlebotomus perniciosus, > 90% fir 3
Wochen und > 80% fiir eine weitere Woche), Moskitos (Culex pipiens, Aedes albopictus) und Zecken
(Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus sangineus).

Das Tierarzneimittel totet Flohe (C. canis, C. felis) und Zecken (I. ricinus, R. sanguineus) bei einem
erneuten Befall innerhalb von 6 Stunden, beginnend 2 Tage nach der Behandlung, fiir einen ganzen Monat
ab. Das Tierarzneimittel totet Flohe vor der Eiablage ab und verhindert so die Kontamination der
Umgebung des Hundes. Im Falle eines vorhandenen Befalls (C. felis) benotigt das Tierarzneimittel 24
Stunden, um den Lebenszyklus der Flohe effektiv zu unterbrechen.

In einer experimentellen Untersuchung verminderte das Tierarzneimittel indirekt das Risiko einer
Ubertragung von Babesia canis iiber infizierte Zecken (Dermacentor reticulatus), beginnend am Tag 7
nach der Behandlung, und damit die Gefahr einer Babesiose fiir die behandelten Hunde fiir bis zu 4
Wochen.

In einer weiteren experimentellen Untersuchung verminderte das Tierarzneimittel indirekt das Risiko der
Ubertragung von Ehrlichia canis iiber infizierte Zecken (Rhipicephalus sanguineus), beginnend am Tag 7
nach der Behandlung, und damit die Gefahr einer Ehrlichiose fiir die behandelten Hunde fiir bis zu 4
Wochen.

Die Wirksamkeit des Tierarzneimittels zur Verminderung der Ubertragung dieser infektidsen Erreger
wurde jedoch nicht bei natiirlichem Zeckenbefall unter Feldbedingungen untersucht.

In einer Vorstudie und in einer entscheidenden klinischen Feldstudie in einem endemischen Gebiet
reduzierte das Tierarzneimittel, alle 4 Wochen angewendet, indirekt das Risiko der Ubertragung von
Leishmania infantum von infizierten Sandmiicken (Phlebotomus perniciosus) und reduzierte so das
Risiko einer caninen Leishmaniose bei den behandelten Hunden.

DE: Apothekenpflichtig.
AT: Rezeptfrei- und apothekenpflichtig.




PACKUNGSBEILAGE
(Plastikbehéltnis mit 1 Pipette)

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Frontline Tri-Act 33,8 mg /252,4 mg Losung zum Auftropfen fiir Hunde 2-5 kg

2 Zusammensetzung

Jede 0,5 ml Pipette enthélt:

Wirkstoffe:

Fipronil 33,8 mg
Permethrin 252,4 mg
Sonstige Bestandteile:

Butylhydroxytoluol (E321) 0,563 mg
N-Methylpyrrolidon 196,9 mg

Klare, farblose bis gelblich-braune Losung zum Auftropfen.

3. Zieltierart(en)

Hund.

4. Anwendungsgebiet(e)

Zur Behandlung und Vorbeugung eines Floh- und/oder Zeckenbefalls, wenn gleichzeitig eine
repellierende Wirkung (Verhinderung der Blutaufnahme) gegen Sandmiicken, Stechfliegen und/oder
Stechmiicken angezeigt ist.

e Fldhe
Behandlung und Vorbeugung eines Flohbefalls mit Ctenocephalides felis und Vorbeugung eines
Flohbefalls mit Ctenocephalides canis. Eine Behandlung verhindert einen erneuten Flohbefall fiir 4
Wochen. Das Tierarzneimittel kann als Teil einer Behandlungsstrategie gegen Flohallergiedermatitis
(FAD) verwendet werden, sofern dies zuvor durch einen Tierarzt diagnostiziert wurde.

e Zecken
Behandlung und Vorbeugung eines Zeckenbefalls (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus).
Die Behandlung tétet Zecken ab (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus)
und wirkt repellierend gegen Zecken (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) fiir 4 Wochen nach der
Behandlung. Die repellierende Wirksamkeit gegen Dermacentor reticulatus beginnt am Tag 7 nach der
Behandlung und hélt bis zu 4 Wochen an.

e Stech- und Sandmiicken
Wirkt repellierend (Verhinderung der Blutaufnahme) gegen Sandmiicken (Phlebotomus perniciosus) fir 3
Wochen und gegen Stechmiicken (Culex pipiens, Aedes albopictus) fiir 4 Wochen.
Totet Sandmiicken (Phlebotomus perniciosus) und Stechmiicken (dedes albopictus) fiir 3 Wochen ab.
Verringerung des Risikos einer Infektion mit Leishmania infantum durch Ubertragung von Sandmiicken




(Phlebotomus perniciosus) fiir bis zu 4 Wochen. Die Wirkung beruht auf einer indirekten Wirksamkeit
des Tierarzneimittels gegen den Vektor.

e Stechfliegen
Repelliert (Verhinderung der Blutaufnahme) und tétet die gemeine Stechfliege (Stomoxys calcitrans) fir
5 Wochen.

S. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei kranken oder genesenden Tieren.

Nicht anwenden bei Katzen oder Kaninchen, da es zu Unvertraglichkeiten und auch zu Todesfallen
kommen kann (sieche Besondere Warnhinweise).

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der sonstigen Bestandteile
(siche Besondere Warnhinweise).

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Eine unnétige oder von den Vorgaben dieser Packungsbeilage abweichende Anwendung von
Antiparasitika kann den Resistenzselektionsdruck erhdhen und zu einer verminderten Wirksamkeit

fithren. Die Entscheidung {iber die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf dem Nachweis der
Parasitenspezies und der Befallsstiarke bzw. des Infektionsrisikos, welches auf den epidemiologischen
Besonderheiten jedes Einzeltieres basiert, beruhen.

Es kann zum Ansaugen einzelner Zecken oder zu Stichen einzelner Stechmiicken oder Sandmiicken
kommen. Unter ungiinstigen Bedingungen kann daher eine Ubertragung von Krankheitserregern durch
diese Arthropoden nicht vollig ausgeschlossen werden. Einzelne Zecken kénnen sich innerhalb der ersten
24 Stunden nach einem Befall anheften und wieder abfallen. Es ist moglich, dass nicht alle Zecken, die
zum Zeitpunkt der Behandlung bereits vorhanden sind, innerhalb von 48 Stunden abgetdtet werden.

Ein sofortiger Schutz gegen Sandmiickenstiche ist nicht belegt. Um das Risiko einer Infektion mit
Leishmania infantum durch Ubertragung von Sandmiicken (Phlebotomus perniciosus) zu verringern,
sollten behandelte Hunde wihrend der ersten 24 Stunden nach der initialen Behandlung in einer
geschiitzten Umgebung gehalten werden.

Das Tierarzneimittel bleibt gegen Flohe wirksam, auch wenn das Tier gelegentlich durch Schwimmen oder
Baden nass wird. Jedoch sollten Hunde innerhalb von 48 Stunden nach der Behandlung nicht schwimmen oder
shampooniert werden. Héufiges Schwimmen oder Anwenden von Shampoo bei behandelten Hunden sollte
vermieden werden, da dies die Aufrechterhaltung der Wirksamkeit verringern kann.

Die Moglichkeit, dass andere im gleichen Haushalt lebende Tiere eine Quelle fiir eine Reinfektion mit
Flohen und/oder Zecken sein kdnnen, sollte beriicksichtigt werden. Diese Tiere sollten gegebenenfalls mit
einem geeigneten Tierarzneimittel behandelt werden.

Um den Infestationsdruck aus der Umgebung weiter zu reduzieren, kann zuséitzlich eine
Umgebungsbehandlung gegen adulte Flohe und deren Entwicklungsstadien empfohlen werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Da keine Studien fiir Hunde vorliegen, die jiinger als 8 Wochen sind oder ein Korpergewicht von unter 2
kg haben, wird die Behandlung solcher Hunde mit dem Tierarzneimittel nicht empfohlen.

Es sollte darauf geachtet werden, dass das Tierarzneimittel nicht in Kontakt mit den Augen des Hundes
gelangt. Es ist sicher zu stellen, dass das Tierarzneimittel an einer Stelle aufgetragen wird, die das Tier
nicht ablecken kann und dass andere Tiere die behandelten Stellen nicht ablecken.




Da Katzen bedingt durch ihren besonderen Stoffwechsel manche Substanzen, einschlielich Permethrin,
nicht metabolisieren konnen, kann das Tierarzneimittel bei dieser Tierart moglicherweise todliche
Krampfe auslosen. Bei versehentlichem Hautkontakt sollte die Katze mit Shampoo oder Seife gewaschen
und umgehend ein Tierarzt aufgesucht werden. Um einen versehentlichen Kontakt von Katzen mit dem
Tierarzneimittel zu verhindern, sollten behandelte Hunde von Katzen ferngehalten werden, bis die
Applikationsstelle trocken ist. Es ist wichtig, sicherzustellen, dass Katzen die Applikationsstelle eines
zuvor mit dem Tierarzneimittel behandelten Hundes nicht ablecken konnen. Sollte dies doch geschehen
sein, sollte umgehend ein Tierarzt aufgesucht werden.

Nicht bei Katzen und Kaninchen anwenden.

@

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Nur zur Behandlung von Tieren.

Dieses Tierarzneimittel kann Haut- und Augenreizungen verursachen. Daher sollte der Kontakt des
Tierarzneimittels mit der Haut und den Augen vermieden werden. Die Pipette nicht in der Nédhe des
Gesichtes oder in Richtung auf das Gesicht hin 6ffnen. Bei Augenkontakt oder falls die Augen wéhrend
der Behandlung gereizt werden, sollten die Augen umgehend mit reichlich Wasser gespiilt werden. Falls
die Augenreizung bestehen bleibt, sollte drztlicher Rat eingeholt werden.

Bei Hautkontakt oder falls die Haut wihrend der Anwendung gereizt wird, sollte die Stelle umgehend mit
reichlich Seife und Wasser gewaschen werden. Falls die Hautreizung bestehen bleibt, sollte drztlicher Rat
eingeholt werden.

Menschen, bei denen eine Uberempfindlichkeit gegeniiber Fipronil und/oder Permethrin bekannt ist,
sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Ein Verschlucken des Tierarzneimittels ist gefdhrlich. Der Hand-Mund-Kontakt sollte vermieden werden.
Wihrend der Anwendung nicht rauchen, trinken oder essen. Nach Gebrauch Hiande waschen.

Bei versehentlichem Verschlucken sollte der Mund ausgewaschen werden und arztlicher Rat eingeholt
werden, falls Unwohlsein besteht.

Da N-Methylpyrrolidon nach erheblichem Kontakt fetotoxisch (toxisch fiir den Fetus) und teratogen
(embryonale oder fetale Fehlbildungen) sein kann, sollten schwangere Frauen bei der Anwendung
Handschuhe tragen, um den Kontakt mit dem Tierarzneimittel zu vermeiden.

Behandelte Tiere sollten nicht angefasst werden, und Kinder sollten nicht mit ihnen spielen, bevor die
Applikationsstelle trocken ist. Deshalb empfiehlt es sich, Hunde nicht wéahrend des Tages, sondern in den
friithen Abendstunden zu behandeln. Frisch behandelte Tiere sollten nicht bei den Besitzern, insbesondere
Kindern, schlafen.

Zur Aufbewahrung die Pipetten in der Originalverpackung belassen. Gebrauchte Pipetten sind
unverziiglich zu beseitigen, so dass erneuter Zugang ausgeschlossen ist.

Besondere Vorsichtsmainahmen fiir den Umweltschutz:
Das Tierarzneimittel kann im Wasser lebende Organismen schiddigen. Behandelte Hunde sollten fiir 2
Tage nach der Applikation keinen Zugang zu Gewissern haben.

Fortpflanzungsfahigkeit, Trachtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels ist bei Hunden wéhrend der Tréchtigkeit und Laktation oder
bei zur Zucht bestimmten Tieren nicht belegt.

Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.




Laboruntersuchungen mit Fipronil und Permethrin ergaben keine Hinweise auf teratogene (kann
embryonale oder fetale Fehlbildungen verursachen) oder embryotoxische (kann eine toxische Wirkung
auf den Embryo haben) Wirkungen.

Laboruntersuchungen an Kaninchen und Ratten zum Hilfsstoff N-Methylpyrrolidon ergaben Hinweise auf
fetotoxische (toxisch fiir den Fetus) Wirkungen.

Uberdosierung:
Die Vertréglichkeit des Tierarzneimittels wurde bis zum 5-fachen der Maximaldosis bei gesunden

erwachsenen Hunden und bei Welpen nachgewiesen. Voriibergehend konnen milde neurologische
Symptome, Erbrechen und Diarrho auftreten, die fiir gewohnlich innerhalb von 1-2 Tagen ohne
Behandlung wieder abklingen.

Die Tiere sollten immer mit der korrekten Pipettengrofle gemil ihrem Korpergewicht behandelt werden.
Im Falle einer Uberdosierung kann das Risiko des Auftretens von Nebenwirkungen steigen, sodass es
wichtig ist, die Tiere immer mit der korrekten PipettengroBe entsprechend ihrem Korpergewicht zu
behandeln.

7/ Nebenwirkungen
Hund:

Sehr selten (< 1 Tier / 10 000 behandelte Tiere, einschliellich Einzelfallberichte):
Reaktion an der Applikationsstelle! (Hautverfarbung, Haarverlust, Juckreiz, R6tung).
Generalisierter Juckreiz, generalisierter Haarverlust, Erythem (Rétung).

Hyperisthesie? (Uberempfindlichkeit), Muskeltremor (Muskelzittern)?, Ataxie? (Verlust der
Koordination) und andere neurologische Symptome?*

Hyperaktivitat?.

Depression?, Anorexie (Appetitlosigkeit).

Erbrechen, Hypersalivation (iiberméBiger Speichelfluss).

! Voriibergehend.

2Reversibel.

Nach Ablecken der Applikationsstelle kdnnen voriibergehend vermehrtes Speicheln und Erbrechen
auftreten.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertrédglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der
Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales
Meldesystem melden.

DE: Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder kénnen per E-Mail (uaw(@bvl.bund.de) angefordert
werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten
Internetseite.

AT: Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen, Traisengasse 5, A-1200 Wien,


https://www.vet-uaw.de/
mailto:uaw@bvl.bund.de

Website: https://www.basg.gv.at, E-Mail: basg-v-phv@basg.gv.at.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Zum Auftropfen.

Die Mindestdosis betrigt 6,76 mg/kg Korpergewicht Fipronil und 50,48 mg/kg Korpergewicht
Permethrin, entsprechend einer Pipette mit 0,5 ml pro Hund (mit einem Gewicht iiber 2 und bis 5 kg).

Behandlungsschema:
Die Anwendung dieses Tierarzneimittels sollte auf einem bestétigten Befall oder dem Risiko eines Befalls

mit Flohen und/oder Zecken beruhen, wenn gleichzeitig eine repellierende Wirkung (Verhinderung der
Blutaufnahme) gegen Sandmiicken, Stechfliegen und/oder Stechmiicken erforderlich ist.

Abhidngig vom Infestationsdruck der Ektoparasiten kann eine wiederholte Behandlung erforderlich sein.
In solchen Féllen sollte der Abstand zwischen 2 Behandlungen mindestens 4 Wochen betragen.

Bei Infestationen mit Flohen- und/oder Zecken sollte die Notwendigkeit und die Haufigkeit von
Wiederholungsbehandlungen auf fachlicher Beratung beruhen und die lokale epidemiologische Situation
sowie die Lebensweise des Tieres berticksichtigen.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Um eine korrekte Dosierung zu gewéhrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich ermittelt
werden. Das Tierarzneimittel ist in fiinf Starken erhéltlich, entsprechend Hunden, die 2-5 kg, 5-10 kg, 10-
20 kg, 20-40 kg und 40-60 kg wiegen. Wahlen Sie die zum Gewicht des Hundes passende(n)
Pipettengrofe(n). Bei Hunden mit einem Korpergewicht von iiber 60 kg benutzen Sie die Kombination
zweier Pipettengrofien, die dem Korpergewicht am genauesten entspricht.

Eine Unterdosierung konnte zu einer unwirksamen Anwendung fiihren und eine Resistenzentwicklung
begiinstigen.

Das Tierarzneimittel sollte an zwei Stellen aufgetragen werden, die fiir den Hund nicht erreichbar sind,
sodass sie nicht abgeleckt werden kdnnen. Diese befinden sich am Ansatz des Nackens vor den
Schulterblittern und in der Mitte des Nackens zwischen Schidelbasis und Schulterblattern.

Entnehmen Sie die Blister aus der Verpackung und trennen Sie einen Blister ab. Schneiden Sie den
Blister entlang der gepunkteten Linie mit einer Schere auf oder falten Sie die markierte Ecke des Blisters
und ziehen die Folie ab. Halten Sie die Pipette aufrecht und vom Gesicht und Korper entfernt. Schneiden
Sie die Spitze der Pipette mit einer Schere ab. Das Fell des Tieres scheiteln, bis die Haut sichtbar wird.
Setzen Sie die Spitze der Pipette auf die Haut auf und driicken Sie die Hélfte des Pipetteninhaltes am
Nacken in der Mitte zwischen der Schidelbasis und den Schulterbléttern aus. Wiederholen Sie diesen
Vorgang am Ansatz des Nackens vor den Schulterbldttern, um die Pipette vollstindig zu entleeren. Stellen
Sie sicher, dass die Losung direkt auf die Haut und nicht auf das Fell aufgetragen wird.

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.


https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.basg.gv.at%2F&data=05%7C01%7CAHBIVLocalRAGermany.DE%40boehringer.mail.onmicrosoft.com%7Cd10ddb6ddc2c44f1c3ae08da7608a699%7Ce1f8af86ee954718bd0d375b37366c83%7C0%7C0%7C637952076779747635%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=nQqX%2BCBv8txYZoVsghMWcfppwDpZK4bGYSqz6tj7hRE%3D&reserved=0
mailto:basg-v-phv@basg.gv.at

11. Besondere Lagerungshinweise
Arzneimittel unzugéinglich fiir Kinder aufbewahren.

Im Originalbehiltnis autbewahren.
Nicht iiber 25 °C lagern.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Plastikbehéltnis angegebenen Verfalldatum nach
,EXp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbréuchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. tiber die Kanalisation
entsorgt werden.

AT: Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

DE/AT: Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewisser gelangen, da Fipronil/Permethrin eine Gefahr fiir
Fische und andere Wasserorganismen darstellen kann.

Diese Mainahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benotigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das nicht der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

DE: 402013.00.00
AT: Z.Nr.: 835757

PackungsgréBen:

Plastikbehiltnis mit einer Pipette mit 0,5 ml Losung zum Auftropfen.
Umkarton mit 3 oder 6 Pipetten mit je 0,5 ml Lésung zum Auftropfen.
Nur eine Pipettengrofie pro Umkarton.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

DE: {MM/JJJJ}AT: 07/2024



Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen Union
verfiigbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber:

DE:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim

Deutschland

AT:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, Avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Frankreich

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4, Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Frankreich

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

DE:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim/Rhein

Deutschland

Tel: 0800 290 0 270

AT:

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

17. Weitere Informationen

Fipronil ist ein Insektizid und Akarizid aus der Phenylpyrazol-Familie.

Permethrin gehort zur Klasse der Typ I-Pyrethroide, die akarizid, insektizid und repellierend wirken.
Permethrin bietet eine repellierende Wirkung gegen Sandmiicken (Phlebotomus perniciosus, > 90% fiir 3
Wochen und > 80% fiir eine weitere Woche), Moskitos (Culex pipiens, Aedes albopictus) und Zecken
(Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus sangineus).


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

Das Tierarzneimittel totet Flohe (C. canis, C. felis) und Zecken (/. ricinus, R. sanguineus) bei einem
erneuten Befall innerhalb von 6 Stunden, beginnend 2 Tage nach der Behandlung, fiir einen ganzen
Monat ab. Das Tierarzneimittel totet Flohe vor der Eiablage ab und verhindert so die Kontamination der
Umgebung des Hundes. Im Falle eines vorhandenen Befalls (C. felis) benotigt das Tierarzneimittel 24
Stunden, um den Lebenszyklus der Flohe effektiv zu unterbrechen.

In einer experimentellen Untersuchung verminderte das Tierarzneimittel indirekt das Risiko einer
Ubertragung von Babesia canis iiber infizierte Zecken (Dermacentor reticulatus), beginnend am Tag 7
nach der Behandlung, und damit die Gefahr einer Babesiose fiir die behandelten Hunde fiir bis zu 4
Wochen.

In einer weiteren experimentellen Untersuchung verminderte das Tierarzneimittel indirekt das Risiko der
Ubertragung von Ehrlichia canis tiber infizierte Zecken (Rhipicephalus sanguineus), beginnend am Tag 7
nach der Behandlung, und damit die Gefahr einer Ehrlichiose fiir die behandelten Hunde fiir bis zu 4
Wochen.

Die Wirksamkeit des Tierarzneimittels zur Verminderung der Ubertragung dieser infektidsen Erreger
wurde jedoch nicht bei natiirlichem Zeckenbefall unter Feldbedingungen untersucht.

In einer Vorstudie und in einer entscheidenden klinischen Feldstudie in einem endemischen Gebiet
reduzierte das Tierarzneimittel, alle 4 Wochen angewendet, indirekt das Risiko der Ubertragung von
Leishmania infantum von infizierten Sandmiicken (Phlebotomus perniciosus) und reduzierte so das
Risiko einer caninen Leishmaniose bei den behandelten Hunden.

DE: Apothekenpflichtig.
AT: Rezeptfrei- und apothekenpflichtig.




